VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Gohibic 200 mg innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 200 mg vilobelimab i 20 ml.

Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 10 mg vilobelimab.
Eftir pynningu inniheldur hver ml af lausn 3,2 mg vilobelimab.

Vildbelimab er einstofna IgG4 manna/musa moétefni framleitt i eggjastokkafrumum kinverskra
hamstra (Chinese hamster ovary (CHO)) med radbrigda DNA erfoataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 74,2 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni).

Teer til orlitid opallysandi, litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Gohibic er @tlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med bratt andnaudarheilkenni af voldum
SARS-CoV2 (ARDS, acute respiratory distress syndrome) sem fa alteeka barkstera sem hluta af
hefdbundinni medferd og eru i ifarandi 6ndunarvél (IMV, invasive mechanical ventilation) (med eda
an hjarta- og lungnavélar (ECMO)).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af medferd sjuklinga 4 gjorgaesludeild skal hefja medferd og hafa eftirlit med
henni.

Skammtar

Radlagdur skammtur er 800 mg gefinn med innrennsli i blaad eftir pynningu, ad hamarki 6 (sex)
skammtar 4 medferdartimabilinu, eins og lyst er hér a eftir.

Hefja skal medferd innan 48 klst. fra barkapradingu (dagur 1) og sidan skal gefa lyfio 4 2., 4., 8., 15.
og 22. degi 4 medan sjuklingur er inniliggjandi, jafnvel p6 hann sé utskrifadur af gjorgeesludeild.



Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldraoir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Gohibic hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazed eftir pynningu.

Eftir pynningu verdur ad gefa lausnina sem innrennsli a 30 til 60 minatum.

Innrennsli Gohibic ma ekki fara fram samhlida og um sému innrennslisslongu og énnur lyf. Engar
rannsoknir hafa verid gerdar a edlisfraeedilegum eda lifefnafreedilegum samrymanleika til ad meta
samhlida lyfjagjof Gohibic og annarra lyfja.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnami, p.m.t. bradaofnemi og innrennslistengd vidbrogd

Moguleiki er 4 ofnaemi, p.m.t. bradaofnemi og innrennslistengdum vidbrogdum, par sem lyfio er
einstofna moétefni. Teikn og einkenni geta medal annars verid lagprystingur, haprystingur, hradtaktur,
haegtaktur, surefnisskortur, sétthiti, maedi, 6nghljood, ofnamisbjagur, utbrot, 6gledi, uppkost,
svitamyndun og skjalfti.

Ef einkenni kliniskt marktaekra ofnemisvidbragda eda bradaofnamis koma fram skal tafarlaust heetta
lyfjagjof og hefja videigandi laknismedferd og/eda studningsmedferd.

Veita skal videigandi leeknismedferd og/eda studningsmedferd ef innrennslistengd viobrogd koma
fram.

Adrar svkingar en COVID-19

Greint hefur veri0 fra tilvikum sykinga medan & notkun vildbelimabs stendur (sja kafla 4.8).

Sjuklingur sem fzr nyja sykingu medan 4 medferd med vilébelimabi skal gangast undir rannsoknir til
greiningar. Hefja skal videigandi medferd og hafa naid eftirlit med sjuklingnum.

Hetta & sykingum tengdum gjof vilobelimabs kann ad vera heerri hja ldrudum sjuklingum (> 65 éra).



Natrium

Lyfi0 inniheldur 296,8 mg af natrium i hverjum 4 hettuglasa skammti, sem jafngildir 15 % af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna svk. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. Vilobelimab skilst ekki Gt um nyru og
umbrotnar ekki fyrir tilstilli cytokrom P450 ensima; pess vegna eru milliverkanir oliklegar vid lyf sem
gefin eru samhlida og skiljast it um nyru eda eru hvarfefni, virkjar eda hemlar cytokrom P450 ensima.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun vilobelimabs hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a a&xlun (sja kafla 5.3).
Til 6ryggis @tti ad fordast notkun vilobelimabs 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort vilobelimab skilst ut 1 brjostamjolk. bPekkt er ad manna IgG skilst ut 1 brjostam;jolk
fyrstu dagana eftir fedingu og péttni pess verdur fljotlega 1ag; pvi er ekki haegt ad utiloka heettu fyrir
ungborn a pessu stutta timabili. Eftir pad ma nota vilobelimab medan a brjostagjof stendur ef klinisk
porfer a.

Frj6semi

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinna ahrifa a frjésemi karla eda kvenna vid medferd med
vilobelimabi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vilobelimab hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru lungnabolga (21,7 %), ablasturssott (6,3 %), yrumygla i berkjum og
lungum (5,7 %) og blodsyking (5,1 %).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi vilobelimabs hefur verid metid i slembiradadri samanburdarrannsokn med lyfleysu par sem
175 sjuklingar i ifarandi 6ndunarvél, med eda an hjarta- og lungnavélar, fengu medferd. beir fau
sjuklingar sem voru i hjarta- og lungnavél i klinisku rannsékninni (7 i hdpnum sem fékk vilobelimab
og 9 i lyfleysuhopnum) hafa p6 takmarkandi ahrif 4 lysinguna a 6ryggi vilobelimabs hja pessum
undirhopi sjuklinga.

Aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni. Tioni er
skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar

(> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tafla 1. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og mjog algengar lungnabdlga
snikjudyra
algengar blodsyking, yrumygla i berkjum og
lungum, ablasturssott
B160 og eitlar algengar blodflagnafaed
Hjarta algengar ofanslegilshradtaktur
H0 og undirhud algengar utbrot

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdommtun vilobelimabs. Medferd vid ofskommtun vilobelimabs
&tti ad vera almenn studningsmedferd, par 4 medal ad fylgst s¢ med lifsmorkum og kliniskt astand
sjuklingsins metio.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, kompliment-tdlmar, ATC-flokkur: LO4AJ10
Verkunarhattur

Vildbelimab er einstofna IgG4 manna/mutsa métefni sem hamlar leysanlega manna
komplementpattinum C5a 4 sértackan hatt.

Lyfhrif

Laekkun & plasmapéttni C5a sem svorun vid medferd med vilobelimabi hefur verid metin 1 I11. stigs
PANAMO-rannsokninni. Almennt voru upphafsgildi C5a haekkud hja pessum sjuklingum samanborid
vid medalgildi sem fundust hja heilbrigdum einstaklingum og medferd med vilobelimabi leekkadi
medalupphafsgildi C5a.



Klinisk verkun

Verkun vilébelimabs hefur verid rannsokud i PANAMO, sem er I1I. stigs, tviblind, slembir6dud,
fjolpjodleg, fjdlsetra samanburdarrannsokn med lyfleysu par sem lagt var mat & vilobelimab til
medferdar vid COVID-19 hja fullordnum (> 18 ara) sjuklingum i ifarandi 6ndunarvél (med eda an
hjarta- og lungnavélar (ECMO)). Alls var 369 sjuklingum slembiradad i rannsokninni: 178 sjiklingar
voru i VILO-hopnum og 191 sjuklingur i lyfleysuhopnum. Greining 4 verkun var byggd a

368 sjuklingum, 177 1 hopnum sem fékk vilobelimab og 191 i lyfleysuhépnum. Medalaldur
patttakenda var 56 ar (4 bilinu 22 til 81 ar) og 68,5 % voru karlar. Algengir samhlida sjukdémar voru
medal annars haprystingur (46,2 %), offita (40,8 %) og sykursyki (29,6 %) hja rannsoknarpydinu i
heild. 96,7 % sjuklinga notudu barkstera og 98,4 % sjiuklinga notudu segavarnarlyf samhlida
medferdinni. Allir sjuklingarnir fengu 6ndunaradstod og prir sjuklingar i hvorum hépi voru i ECMO.
Frekari lydfreedilegar upplysingar og grunnupplysingar um sjuklinga 1 II1. stigs
PANAMO-rannsokninni ma finna i téflu 2.

Tafla 2. Lyofrzaedilegar upplysingar og grunnupplysingar um sjiklinga i III. stigs
PANAMO-rannsékninni

Vilébelimab + SoC!
(N =177)

Lyfleysa + SoC
N=191)

Aldurshopur, n (%)

18-39 4ra 22 (12,4 %) 30 (15,7 %)
40-65 ara 102 (57,6 %) 103 (53,9 %)
> 65 ar 53 (29,9 %) 58 (30,4 %)

Einkunn 4 § stiga radkvarda WHO?

6 — Barkapreeding og 6ndunarvél

72 (40,7 %)

59 (30,9 %)

7 — Ondunarvél + vidbotarstudningur vid liffaeri
(a0aprengilyf, skilunarmedferd, ECMO)

105 (59,3 %)

132 (69,1 %)

Fyrri og samhlida lyfjanotkun

Dexametason eda altaek barksteramedferd 176 (99,4 %) 188 (98,4 %)
Baricitinib 6 (3,4 %) 6 (3,1 %)
Tociliziimab 30 (16,9 %) 31 (16,2 %)
Remdesivir 10 (5,6 %) 11 (5,8 %)

SoC = hefdbundin medferd.

! Alls var 369 sjiklingum slembiradad i rannsokninni (178 fengu vilobelimab og 191 fékk lyfleysu), en einum sjiklingi i

hopnum sem fékk vilobelimab var slembiradad fyrir mistdk og var ekki med i greiningunni & verkun.

28 stiga radkvardi Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar

Adalendapunktur rannsoknarinnar var 28 daga danartioni af hvada orsok sem var. Danartidni til og

med 28. dags i III. stigs PANAMO-rannsokninni er synd i toflu 3.

Tafla 3. Danartioni til og meo 28. dags i I11. stigs PANAMO-rannsékninni

Vilébelimab + SoC

Lyfleysa + SoC

(N=177) (N=191)
Fjoldi daudsfalla 54 77
Hlutfall daudsfalla! 31,7 % 41,6 %

Déanartioni 4 28. degi, forskilgreind greining, lagskipt eftir svedum

Ahettuhlutfall? (95% CI)

0,73 (0,50; 1,06)

SoC = hefobundin medferd; CI = éryggisbil.

I'Nidurstodur Gr Kaplan-Meier mati. Prosentuhlutfall er ekki { réttu hlutfalli vid fjélda daudsfalla deilt med heildarfjélda

sjuklinga vegna pess ad gildi vantar (danarstoou vantar fyrir 8 sjuklinga i hopnum sem fékk vildobelimab + SoC og 9

sjuklinga i hopnum sem fékk lyfleysu + SoC).

2 Nidurstddur tr Cox-adhvarfsgreiningu 4 hlutfallslegri dhzettu par sem skyribreytur voru medferd og aldur.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur ar rannsoknum & Gohibic
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd gegn COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).



Adrar upplysingar

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®. Pad pyoir ad vegna pess
hve sjaldgeefur sjukdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfio.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppferir
samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf vilobelimabs hafa ekki verid rannsokud itarlega hja sjuklingum med COVID-19. | I1I. stigs
PANAMO-rannsokninni (n = 81 sjuklingur) var ldgpéttni vilobelimabs i plasma 4 8. degi ad medaltali
a bilinu 21.800 til 303.000 ng/ml (147 til 2.040 nM) med margfeldismedaltalid 138.000 ng/ml

(929 nM).

Dreifing

Medaldreifingarrimmal (stadalfravik) eftir stakan 4 mg/kg skammt hja heilbrigdum sjaltbodalidum
var 0,0833 (0,0136) l/kg.

Umbrot

Engar upplysingar liggja fyrir um umbrot vilobelimabs i ménnum. Vildébelimab er einstofna motefni
og er talid brotna nidur 1 litil peptid og amindsyrur um oOsérteka sundrunarferla 4 sama hatt og innraen
IgG-métefni.

Brotthvarf

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum kom marksaekin dreifing og brotthvarf fram par sem medalathreinsun
vilobelimabs minnkadi med skommtum, Gr 0,06 ml/min./kg eftir gjof a 0,02 mg/kg i 0,02 ml/min./kg
eftir gjof 4 2 mg/kg og 0,01 ml/min./kg eftir gjof 4 4 mg/kg. Medal lokahelmingunartimi (t;) reyndist
vera 101,3 klst. og 94,9 klst. eftir staka 2 mg/kg og 4 mg/kg skammta af vilobelimabi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born
Lyfjahvorf vilobelimabs hja bérnum med COVID-19 hafa ekki verid rannsokud.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf vilobelimabs hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verio formlega
rannsokud. S6kum mikillar molpyngdar er almennt ekki talid ad vilobelimab skiljist med marktekum
haetti 0t um nyru.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf vilobelimabs hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsékud.
Vilobelimab er brotid nidur af proteinsundrandi ensimum sem eru dreifd vida og takmarkast ekki vid
lifrarvef, pvi er ekki buist vid ad breytingar a lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 brotthvarf.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar aukaverkanir komu fram 1 tengslum vid notkun viloébelimabs 1 hefobundnum rannséknum a
eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum fyrir og eftir fedingu hja
cynomolgus-6pum. Lyfjafreedileg gogn hja monnum eru 6fullnaegjandi til ad meta 6ryggismork med
hlidsjon af pessum rannsdéknum.

Engar sérstakar rannsoknir voru gerdar til ad meta moguleg ahrif vilobelimabs 4 frjosemi. Ekki komu
fram nein skaoleg ahrif & frjosemi eda exlunarferi karlkyns eda kvenkyns apa sem fengu medfero i
13 vikur eda 26 vikur, i sému r60.



Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a krabbameinsmyndun og framkoéllun stokkbreytinga af voldum
vilébelimabs.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

natriumklorid

natriumtvivetnisfosfattvihydrat

tvinatriumfosfattvihydrat

polysorbat 80

vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

24 manudir

bynnt lausn

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 72 klst. vid 2 °C til 8 °C og 1 4 klst. vid
allt ad 25 °C. Med hlidsjon af hugsanlegri 6rverumengun etti ad nota 1yfiod strax. Ef 1yfid er ekki notad
strax eru geymslutimi og geymsluskilyrodi fyrir notkun a abyrgd notandans og @ttu almennt ekki ad
fara yfir 24 klst. vid 2 til 8 °C, nema blondun/pynning (o0.s.frv.) hafi farid fram vio styrdar og fullgildar
smitgataradstaour.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keaeli (2 °C-8 °C). Ma ekki frjosa eda hrista.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

20 ml af pykkni i hettuglasi (litlaust gler af gerd I) med tappa (bromoébutylgimmi) og innsigli med
smelliloki.

Pakkningastaerd med 4 hettuglosum.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Almennar upplysingar um medhdndlun

o Heilbrigdisstarfsfolk skal pynna petta lyf ad vidhafori smitgat.

o bynning Gohibic med natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %) lausn verdur ad fara fram 1 styrdu / til pess
gerOu rymi i samraemi vid gildandi reglur og kréfur 4 viokomandi stad um gjof i blaed.

o Ef pynnt lausnin er geymd 1 keeli (vid 2 °C til 8 °C) verdur hun ad né jafnvaegi vid stofuhita fyrir
gjof, po ekki lengur en i 4 klst.

o Gohibic ma ekki pynna i eda gefa med vorum / einnota vorum sem innihalda naemandi
efnasambdnd svo sem latex (gimmilatex) eda silikonoliu.

Undirbuningur

o Til ad fa 800 mg skammt af vilébelimabi fyrir innrennsli i blaaed eru 80 ml af Gohibic
(4 hettuglos) pynntir 1 170 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn vid stofuhita.
. Nota skal innrennslispoka med 250 ml natriumklérido 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn svo sem
hér segir:
- Dragid 80 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn ur innrennslispokanum
og fargio.
- Dragid 80 ml af Gohibic ur hettuglésunum 4 og baetid rolega t i 170 ml af natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn 1 innrennslispokanum.
- Blandid lausninni saman med pvi ad hvolfa pokanum varlega (til ad koma i veg fyrir
frodumyndun).
- Sko0id m.t.t. synilegra agna og litabreytinga fyrir lyfjagjof. Ekki ma nota lyfid ef vart
verdur vid agnir eda litabreytingar.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1884/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. jantiar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.




VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR

UTGAFU MARKAPSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur 1 azetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhattustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADPGERPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM

UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvamt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein
14(8) i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkveaema eftirfarandi innan

tilgreindra timamarka:

Lysing

Timamork

I pvi skyni ad rannsaka frekar virkni og 6ryggi vilobelimabs vid
medferd fullordinna sjuklinga med bratt andnaudarheilkenni af
vOldum SARS-CoV2 (ARDS) sem fa alteeka barkstera, skal
markadsleyfishafi leggja fram nidurstoour fyrir vilobelimab-
hépinn 1 ,,Just Breathe* rannsokninni, sem er tviblind
samanburdarrannsokn med lyfleysu sem tekur til sjuklinga med
medalalvarlegt til alvarlegt ARDS af voldum COVID-19 og
annarra lungnasykinga af voldum bakteria og veira.

Skil & rannsoknarlysingu: A ekki vid

arlega (desember;
innan arlegs
endurmats)

Lokaskyrsla fyrir
4. arsfjoroung 2029

[ pvi skyni ad tryggja vidunandi eftirlit med virkni og 6ryggi
vilobelimabs vid medferd fullordinna sjuklinga med bratt
andnaudarheilkenni af voldum SARS-CoV2 (ARDS) sem fa
alteeka barkstera, skal markadsleyfishafi leggja fram arlegar
uppfeerslur med sérhverjum nyjum upplysingum sem snerta
virkni og 6ryggi Gohibic.

Rannsoknarsnid: A ekki vid

arlega (desember;
innan arlegs
endurmats)
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Gohibic 200 mg innrennslispykkni, lausn
vilobelimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 200 mg af vilébelimabi i 20 ml (10 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklorid, natriumtvivetnisfosfattvihydrat, tvinatriumfosfattvihydrat, polysorbat 80,
vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

innrennslispykkni, lausn
4 hettuglos

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir pynningu.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa eda hrista.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
byskaland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1884/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

16



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Gohibic 200 mg saft pykkni
vilébelimab
Til notkunar i.v. eftir pynningu

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

200 mg/20 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gohibic 200 mg innrennslishykkni, lausn
vilobelimab

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

o Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Gohibic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Gohibic

Hvernig Gohibic verdur gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Gohibic

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L~

1. Upplysingar um Gohibic og vid hverju pad er notad
Gohibic inniheldur virka efnid vilébelimab. Pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnist einstofna motefni.

Gohibic er notad til a0 medhondla fullordna einstaklinga med brada alvarlega dndunarerfidleika af
voldum SARS-CoV-2 (veirunnar sem veldur COVID-19) sem eru i dndunarvél (vél til ad hjalpa
sjuklingi ad anda) med eda &n hjarta- og lungnavélar (kerfi sem getur hjalpad til vid ad halda
einstaklingi 4 lifi pegar lungu og hjarta starfa ekki rétt). Gohibic er notad hja sjuklingum sem eru pegar
a0 fa meoferd med barksterum.

Einstofna métefni eins og vilobelimab eru tegundir proteina sem geta tengst tilteknum markefnum 1
likamanum. Viloébelimab tengist proteini sem kallast C5a til ad hindra virkni pess. C5a er hluti af
svokolludu komplement-kerfi, sem er hluti af 6neemiskerfinu (nattarulegum vérnum likamans). Mikid
magn af C5a getur valdid skemmdum & lungnavef, eins og sést hja sjuklingum med alvarlegt
COVID-19. Med pvi ad hindra C5a-préteinid hjalpar Gohibic til vid ad koma i veg fyrir slikar
skemmdir, sem gerir lungunum kleift ad koma surefni 1 bl60id.

2. Adur en byrjad er ad nota Gohibic

EKKi ma gefa pér Gohibic

. ef um er ad reda ofnami fyrir vilobelimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnaodaroro og varudarreglur
Laeknir eda hjukrunarfraeedingur hefur eftirlit med pér medan 4 medferd med Gohibic stendur til ad
fylgjast med hvort eftirfarandi kemur fram:
° ofnaemisvidbrogd eda innrennslistengd vidbrogd
Laeknirinn geeti purft ad stodva medferd med Gohibic ef einkenni 4 bord vid eftirfarandi koma
fram:
- lagur eda har blodprystingur
- hradur eda haegur hjartslattur
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- Ondunarerfidleikar
- surefnisskortur 1 likamsvefjum
- hvasandi 6ndun
- hiti
- hrollur
- alvarleg ofneemisvidbrogd sem valda prota 1 andliti eda halsi
- utbrot
- ogleoi
- uppkost
- mikil svitamyndun
. ny syking
Leaeknirinn geeti purft ad gera frekari rannsoknir og medhdndla nyju sykinguna ef einkenni &
bord vio eftirfarandi koma fram:
- hiti
- Dreyta
- vokvasokn
- hosti
- verkir i likama
- hofudverkur
- hrollur
- 6Ogledi, uppkost, nidurgangur
- stadbundin boélga, rodi, hiti

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Gohibic hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur

ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Gohibic
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum.

Ekki er maelt med notkun Gohibic hja pungudum konum, par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum sjuklingahopi.

Ekki er pekkt hvort vilobelimab skilst ut i brjostamjolk og ekki er haegt ad ttiloka haettu fyrir ungborn.
Laeknirinn akvedur hvort heetta skuli brjostagjof medan &4 notkun Gohibic stendur.

Akstur og notkun véla
Gohibic tti ekki ad hafa nein ahrif 4 haefhni til aksturs og notkunar véla.

Gohibic inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 296,8 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammti af 4 hettuglosum.
betta jafngildir 15 % af daglegri hamarksinnt6ku natriums ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
3. Hvernig Gohibic verdur gefio

Laeknir eda hjukrunarfreedingur gefur Gohibic sem innrennsli (dreypi) 1 blaed 4 30 til 60 minutum.
Raolagour skammtur af lyfinu er 800 mg (4 hettuglds), pynnt i innrennslislausninni. Medferd skal
hefjast (dagur 1) innan 48 klukkustunda fra pvi ad pt ferd i dndunarvél. Ef pt ert enn 4 sjukrahusi eru

fleiri skammtar gefnir 4 2., 4., 8., 15. og 22. degi.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o alvarleg syking i lungum sem getur verid af véldum bakteria, veira eda sveppa (lungnabdlga)

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

lifsheettulegt astand par sem likaminn skemmir eigin vefi og liffeeri vegna sykingar (blodsyking)
sveppasyking 1 lungum (yrumygla i berkjum og lungum)

sarsaukafullar blodrur eda sar & munni eda kynfaerum af voldum veiru (ablasturssott)

feekkun frumna sem hjélpa til vio storknun blods (blooflagnafed)

skyndilegur mjog hradur hjartslattur sem hefur ahrif & efri holf hjartans (ofanslegilshradtaktur)
utbrot

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Gohibic

Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur er abyrgur fyrir geymslu lyfsins og fyrir réttri
forgun 4 onotudu lyfi. Eftirfarandi upplysingar eru @tladar heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C). Ma ekki frjosa eda hrista.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid voruna tafarlaust eftir pynningu. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluskilyrdi
fyrir notkun & dbyrgd notandans og attu almennt ekki ad fara yfir 24 klst. vid 2 til 8 °C, nema
blondun/pynning (o.s.frv.) hafi farid fram vio styroar og fullgildar smitgataradstaedur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Gohibic inniheldur

o Virka innihaldsefnid er vilobelimab. Hvert hettuglas inniheldur 200 mg af vilébelimabi 1 20 ml
(10 mg/ml).

° Onnur innihaldsefni eru natriumk16rid, natriumtvivetnisfosfattvihydrat,
tvinatriumfosfattvihydrat, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Nanari upplysingar um natrium er
ad finna 1 kafla 2.

Lysing a utliti Gohibic og pakkningasteerodir
Gohibic er innrennslispykkni, lausn (szeft pykkni). Lyfid er teert til 6rlitid 6pallysandi, litlaust pykkni 1
hettuglasi r gleri.

Hver pakkning inniheldur 4 hettuglos.
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Markadosleyfishafi
InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
byskaland

Framleioandi

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

frland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferli um ,,undantekningartilvik. bad pydir ad vegna
pess hve sjaldgaefur sjikdémurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um
lyfio.

Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeaerir
pennan fylgisedil eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Almennar upplysingar um medhondlun

. Heilbrigoisstarfsfolk skal pynna petta lyf ad viohafori smitgat i styrou / til pess gerdu rymi i
samraemi vid gildandi reglur og krofur a viokomandi stad um gjof 1 blaaeo.

. Gohibic ma ekki pynna i eda gefa med vorum / einnota vorum sem innihalda naemandi
efnasambdnd svo sem latex (gimmilatex) eda silikonoliu.

Undirbuningur innrennslis
. Til a0 fa 800 mg skammt af vilobelimabi fyrir innrennsli 1 blaed eru 80 ml af Gohibic
(4 hettuglos) pynntir i 170 ml af natriumklorio 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn vio stofuhita.
. Nota skal innrennslispoka med 250 ml natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn svo sem
hér segir:
- Dragid 80 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn Ur innrennslispokanum
og fargid.
- Dragid 80 ml af Gohibic Ur hettuglosunum 4 og bztid rolega ut i 170 ml af natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn i innrennslispokanum.
- Blandid lausninni saman med pvi ad hvolfa pokanum varlega (til ad koma i veg fyrir
frodumyndun).
- Skodid m.t.t. synilegra agna og me0 tilliti til litar fyrir lyfjagjof. Ekki mé nota lyfio ef
vart verdur vi0 agnir eda litabreytingar.

Geymsluskilyrdi fyrir pynnta lausn

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfredilegan stodugleika i 72 kist. vid 2 °C til 8 °C og i 4 klst. vid
allt ad 25 °C. Med hlidsjon af hugsanlegri drverumengun etti ad nota lyfid strax. Ef 1yfid er ekki notad
strax eru geymslutimi og geymsluskilyrodi fyrir notkun a4 dbyrgd notandans og @ttu almennt ekki ad
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fara yfir 24 klst. vid 2 til 8 °C, nema blondun/pynning (o.s.frv.) hafi farid fram vio styrdar og fullgildar
smitgataradstaeour.

Notkunarleidbeiningar

Hefja skal medferd innan 48 klst. fra barkapradingu (dagur 1) og sidan skal gefa lyfio 4 2., 4., 8., 15.
og 22. degi 4 medan sjuklingur er inniliggjandi, jafnvel p6 hann sé utskrifadur af gjorgaesludeild.
Innrennslid skal gefa & 30 til 60 minitum og verdur ad gefa med innrennslissetti.

Innrennsli Gohibic ma ekki fara fram samhlida og um sému innrennslisslongu og énnur lyf. Engar
rannsoknir hafa verid gerdar 4 edlisfredilegum eda lifefnafraedilegum samrymanleika til a0 meta
samhlida lyfjagjof Gohibic og annarra lyfja.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

23



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDURSEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐNOTKUN LYFSINS
	E. SÉRSTÖK SKYLDA TIL AÐ LJÚKA AÐGERÐUM EFTIR ÚTGÁFUMARKAÐSLEYFIS SEM GEFIÐ HEFUR VERIÐ ÚT SAMKVÆMT FERLI UMUNDANTEKNINGARTILVIK
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

