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Gobivaz (golimumab)
A Gobivaz-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Gobivaz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Gobivaz egy gyulladascsokkentd gydgyszer. Az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e aktiv reumatoid artritisz (az izliletek gyulladasat okozé betegség). A Gobivaz-t metotrexattal (egy
immunrendszerre hatd gyogyszerrel) egyttt alkalmazzak. Olyan, kozepesen sulyos és sulyos
allapotu felnétteknél alkalmazzak, akik nem reagaltak megfelelGen egyéb kezelésekre, beleértve a
metotrexat-kezelést is, tovabba metotrexat-kezelésben még nem részesilt olyan betegeknél,
akiknek a betegsége sulyos és progressziv.

e aktiv és progressziv pikkelysomoros artritisz (a béron vords, pikkelyesen hamlé foltokat és az
iziletek gyulladasat okozd betegség). A Gobivaz-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik mas
kezelésre nem reagdltak megfelel6en. Onmagéban vagy metotrexattal kombinaciéban
alkalmazhaté.

e axialis spondiloartritisz (a gerincoszlop izlleteinek gyulladasat és fajdalmat okozé betegség) olyan
felnottek esetében, akik:

— sulyos, aktiv spondilitisz ankilopoetikdban szenvednek, és nem reagaltak megfeleléen mas
kezelésekre;

- sUlyos, nem radiografias axialis spondiloartritiszben szenvednek (ilyenkor a gyulladasnak
objektiv jelei vannak, de a rontgenfelvétel nem mutat rendellenességet), és nem reagaltak
medfelel6en a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerekre (NSAID), vagy nem toleraljak
azokat.

e koOzepesen vagy sulyosan aktiv kolitisz ulcerdza (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket
okozd betegség). A Gobivaz-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik a hagyomanyos kezelésre nem
reagaltak megfelel6en, vagy arra nem alkalmasak.

e poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz (szdmos iziilet gyulladasat okozd, ritka gyermekkori
betegség). A Gobivaz-t metotrexattal kombinalva alkalmazzak. Olyan, legalabb 2 éves
gyermekeknél alkalmazzék, akik nem reagaltak megfelel6en a metotrexattal végzett kezelésre.
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A Gobivaz egy golimumab nev(i hatéanyagot tartalmazé bioldgiai gyogyszer. A Gobivaz ,,hasonld
bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Gobivaz nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban
(EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Gobivaz
referencia-gydgyszere a Simponi. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok
itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Gobivaz-t?

A Gobivaz csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, aki
tapasztalattal rendelkezik azon betegségek diagnosztizaldsaban és kezelésében, amelyek kezelésére a
Gobivaz-t alkalmazzak.

A gyodgyszer bor ald adandd oldatos injekciét tartalmazé el6retoltott injekcids tollak és fecskend6k
formajaban kaphatd. Az ajanlott adag a Gobivaz-zal kezelendd betegségtdl és a beteg

testtomegl gyermekeknek, akiknek alacsonyabb adagra van sziikséglk, egy masik, ugyanazt a
hatéanyagot, golimumabot tartalmazé gydgyszert kell alkalmazniuk, lehetévé téve az adag szlikség
szerinti beallitasat.

Megfelel6 betanitast kovetben, kezelborvosuk beleegyezésével a betegek maguknak is beadhatjak a
Gobivaz-injekciot.

A Gobivaz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Gobivaz?

A Gobivaz hatéanyaga, a golimumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben taladlhatd, specifikus (antigénnek nevezett)
strukturat, és ahhoz kotédjon. A golimumab Ugy lett kialakitva, hogy egy, a szervezetben talalhatd,
tumor nekrdzis faktor alfanak (TNF-) nevezett anyaghoz k6t6djon és azt blokkolja. Ez az anyag a
gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben taldlhaté meg azoknal a betegeknél,
akik betegségének kezelésére a Gobivaz-t alkalmazzak. A tumor nekrézis faktor alfa gatlasa révén a
golimumab cstkkenti a gyulladast, és enyhiti az emlitett betegségek egyéb tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Gobivaz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Gobivaz-t és a Simponi-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Gobivaz
hatdanyaga szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld a Simponi
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Gobivaz alkalmazasa hasonld
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Simponi alkalmazasa.

Ezenkivll egy 502, k6zepesen sulyos vagy sulyos aktivitdsd reumatoid artritiszben szenvedd feln6tt
bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Gobivaz ugyanolyan hatasos volt a betegség
sulyossaganak cstkkentésében, mint a Simponi, amikor mindkett6t metotrexattal egytt alkalmaztak.
A hatdsossag f6 mutatdja a DAS28-CRP pontszam volt. A pontszamok 0-tél 9,4-ig terjednek; a
pontszam csdkkenése a tiinetek javulasat és a betegség hatékonyabb kontrolljat jelenti. 16 hetes
kezelést kovetben a Gobivaz-zal kezelt betegeknél a DAS28-CRP pontszam atlagosan kortlbeldl 2,9-
del, mig a Simponi-val kezelteknél korilbelil 3-mal csokkent.

Mivel a Gobivaz hasonld bioldgiai gydgyszer, a golimumab hatdsossagara vonatkozdan a Simponi-val
végzett vizsgalatokat a Gobivaz esetében nem szlikséges maradéktalanul megismételni.

Gobivaz (golimumab)
EMA/319596/2025 2/4


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Milyen kockazatokkal jar a Gobivaz alkalmazasa?

A Gobivaz biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyégyszer
mellékhatasai hasonlonak tekintheték a Simponi referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A Gobivaz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Gobivaz leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fels6 Iéguti
fert6zések, példaul az orr-, a torok- vagy gégefert6zések.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A legsulyosabb mellékhatasok kézé tartoznak a stlyos
fert6zések, mint példaul a vérfert6zés (szepszis), a tlidégyulladas, a tuberkuldzis és a gombak vagy
élesztbgombak okozta fert6zések, a demielinalé zavarok (az idegeket védo hively karosodasat jelz6
zavarok, példaul lataszavar, a karok és a labak gyengesége), a hepatitisz B (a hepatitisz B virus altal
okozott majbetegséq) Ujraaktivizalédasa, a pangasos szivelégtelenség (egy szivbetegség), a lupusz-
szer( szindréma (egy autoimmun betegség), a vérben jelentkez6 reakcidk, a sulyos allergias reakcidk,
a vaszkulitisz (érgyulladas), a limféma és a leukémia (fehérvérsejtrak-tipusok).

A Gobivaz nem alkalmazhaté tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve kozepesen
sullyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendé vért kérbejuttatni a
szervezetben) szenveds betegeknél. A fertézések fokozott kockazata miatt a betegeket a Gobivaz-
kezelés alatt és azt kdvetden legfeljebb 6t hdnapig szoros megfigyelés alatt kell tartani az esetleges
fert6zések kialakulasa szempontjabol, beleértve a tuberkuldzist is.

Miért engedélyezték a Gobivaz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Gobivaz szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Simponi-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll az aktiv
reumatoid artritiszre vonatkozd vizsgalatok azt igazoltdk, hogy a Gobivaz és a Simponi a
biztonsagossag és a hatasossag tekintetében egyenérték(i ebben a betegségben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, hogy az engedélyezett
alkalmazéasokban a Gobivaz ugyanolyan hatdst fejt ki, mint a Simponi. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Simponi-hoz hasonldéan a Gobivaz alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gobivaz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Gobivaz-kezelés alatt allé betegeknek figyelmeztetd kartyat kell adni, amely 6sszefoglalja a
gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi informacidkat és tajékoztatast ad arra vonatkozoéan, hogy mikor
kell orvoshoz fordulni. A betegnek be kell mutatnia ezt a kartyat az ellatasat végz6 egészségligyi
szakembernek, hogy tisztaban legyen azzal, hogy a beteg Gobivaz-kezelés alatt all.

A Gobivaz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Gobivaz alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Gobivaz alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Gobivaz-zal kapcsolatos egyéb informacio

A Gobivaz-zal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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