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Gohibic (vilobelimab)

A Gohibic-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Gohibic és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Gohibic a SARS-CoV-2 (a Covid19-et okozd virus) altal okozott akut |égz6szervi stressz szindréma
(ARDS) kezelésére alkalmazott gyogyszer. Az ARDS egy olyan betegség, amelynek soran a tid6
duzzanata gyulladast és folyadékfelhalmozédast okoz a Iégzsakokban, ami sulyos Iégzési nehézséget
okoz.

A Gohibic-et kortikoszteroiddal (a gyulladas csokkentésére szolgalé gydgyszerek) és gépi
Iélegeztetéssel (gép altal segitett Iégzés) kezelt felnGtteknél alkalmazzak extrakorporalis membran-
oxigenizacioval (ECMO, életment6 eszkdz, amely segit annak a személynek, akinek a tidéje és a szive
nem mikodik megfeleléen) vagy anélkul.

A Gohibic hatéanyaga a vilobelimab.

Hogyan kell alkalmazni a Gohibic-et?

A Gohibic-et vénaba adott inflzi6é formajaban alkalmazzak. Az els6 infaziét a gépi lélegeztetés
(intubacio) megkezdését kovet6 48 éran belill (a kezelés 1. napja) kell beadni; az ezt kdvetd infazidkat
a kezelés 2., 4., 8., 15. és 22. napjan kell beadni, amig a beteg kérhazban van, még akkor is, ha
kiengedik az intenziv osztalyrél (ICU).

A Gohibic csak receptre kaphat6; a kezelést az intenziv osztalyon végzett kezelésben részesulo
betegek kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie.

Tovabbi informéaciéért a Gohibic alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Gohibic?

A Gohibic hatéanyaga, a vilobelimab egy monoklondlis antitest, egy fehérjetipus, amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy kotédjon a szervezetben talalhaté specifikus célponthoz. A vilobelimab a C5a nevd
fehérjéhez kotddik, és gatolja annak m(ikodését. A C5a a komplementrendszer, az immunrendszer (a
szervezet természetes védekezbrendszere) részét képezi. A C5a magas szintje tiid6karosodast
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okozhat, amint az a sulyos Covid19-ben szenved6 betegeknél is megfigyelhet6. A C5a hatasanak
géatlasaval a Gohibic segit megelézni az ilyen karosodast, és lehetévé teszi, hogy tébb oxigén jusson a
vérbe.

Milyen elényei voltak a Gohibic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Gohibic el6nyeit egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 369, Covid19-ben szenvedé felnétt
vett részt. A vizsgalatban csaknem valamennyi beteg trombotikus (a vérrogok kialakulasat csékkentd
gyogyszerek) és kortikoszteroidokkal, valamint a sziikséges mechanikus Iélegeztetéssel végzett
kezelésben is részesiilt.

28 napos kezelést kdvetéen a Gohibic-kel kezelt betegek csoportjaban kevesebb halaleset fordult eld,
mint a placebéval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelt csoportban, mindkét esetben a standard kezelés
mellett: a Gohibic-szel kezelt betegek 32%-a halt meg, szemben a placebot kapd betegek 42%-aval.
Ez a kulébnbség azonban nem volt statisztikailag szignifikans, ami azt jelenti, hogy a véletlennek is
tulajdonithato.

Milyen kock&azatokkal jar a Gohibic alkalmazasa?

A Gohibic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Gohibic leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések,
példaul a tiddgyulladas, a herpesz szimplex fert6zés (a szaj virusfertézése (példaul ajakherpesz) vagy
a nemi szervek fert6zése), a bronchopulmonalis aszpergilldzis (a tlid6 és a légutak gombas fert6zése)
és a szepszis (amikor a szervezet mas részeibdl szarmazé baktériumok és toxinjaik keringenek a
vérben, ami szervkarosodashoz vezet).

Miért engedélyezték a Gohibic forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar a f6 vizsgalatban kevesebb halaleset tortént a Gohibic-et kapo betegek kérében, mint a placebét
kapo6 betegek korében, ez a kiilbnbség statisztikailag nem volt szignifikans. Tovabbi elemzések és
alatdmaszté adatok azonban arra utalnak, hogy a SARS-CoV-2 fert6zés miatt fennall annak az ésszer(i
lehetésége, hogy a Gohibic elény6s lehet az akut limfoblasztos leukémiaban szenved6 betegek
szamara. A Gohibic biztonsagossagi profilja elfogadhaténak tekinthet6 a korlatozott kezelési
lehetGségekkel rendelkezd, kritikusan beteg betegpopulacidban. Az Eurépai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a Gohibic alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

A Gohibic forgalomba hozatalat , kivételes kérilmények” kozott engedélyezték. Ennek az az oka, hogy
a betegség ritkasaga miatt nem lehetett teljes korl informaciot szerezni a Gohibic-rél, tekintettel a
Covid19-vilagjarvany csokken6 szakaszara a gyogyszer engedélyezése idején.

A Gohibic hatasossaganak és biztonsagossaganak tovabbi vizsgalata érdekében a gyogyszert
forgalmazo véllalatnak be kell nydjtania egy tovabbi vizsgalat eredményeit, amelyet a Covid19, illetve
mas virusos és bakterialis tudéfert6zések altal okozott kézepesen sulyos vagy stlyos ARDS-ben
szenvedl betegek részvételével végeztek. A vallalatnak tovabba évente aktualizalt tajékoztatast kell
adnia a Gohibic hatékonysagéara és biztonsadgossagara vonatkozd barmely Gj informaciorol.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gohibic biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Gohibic biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Gohibic alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informaciékat — hasonléan minden mas gyégyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Gohibic alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges

intézkedéseket meghozzak.
A Gohibic-kel kapcsolatos egyéb informacioé

A Gohibic-kel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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