EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/319596/2025
EMEA/H/C/006560

Gobivaz (golimumabas)
Gobivaz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Gobivaz ir kam jis vartojamas?

Gobivaz - tai vaistas nuo uzdegimo. Jis skiriamas Sioms ligoms gydyti:

e aktyviam reumatoidiniam artritui (sgnariy uzdegima sukelianti liga). Gobivaz vartojamas kartu su
metotreksatu (imunine sistema veikianciu vaistu). Jj galima skirti vidutinio sunkumo arba sunkia
liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems gydymas kitais vaistais, taip pat metotreksatu, buvo
nepakankamai veiksmingas, ir sunkia bei progresuojancia liga sergantiems suaugusiesiems, kurie
dar néra gydyti metotreksatu;

e aktyviam ir progresuojanciam psoriaziniam artritui (liga, sukelianti raudonais Zvyneliais padengty
démiy atsiradima ant odos ir sgnariy uzdegima). Gobivaz skiriama tiems suaugusiesiems, kuriems
gydymas kitais vaistais buvo nepakankamai veiksmingas. Gobivaz skiriamas vienas arba su
metotreksatu;

e asiniam spondiloartritui (liga, sukelianti stuburo sanariy uzdegima ir skausma), taip pat:

— sunkiu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiesiems, kuriems gydymas kitais vaistais
buvo neveiksmingas;

— sunkiu neradiografiniu asiniu spondiloartritu (kai esama aiskiy uzdegimo pozymiy, taciau
rentgenogramose nematyti pakitimy) sergantiems suaugusiesiems, kuriems gydymas vaistais
nuo uzdegimo, vadinamaisiais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) buvo
neveiksmingas arba jie tokio gydymo netoleruoja;

e vidutinio sunkumo ar sunkiam aktyviam opiniam kolitui (Zzarny gleivinés uzdegimag ir iSopéjimaq
sukelianti liga). Gobivaz skiriamas tiems suaugusiesiems, kuriems jprastas gydymas buvo
nepakankamai veiksmingas arba netinka;

e jaunatviniam idiopatiniam poliartritui (reta vaiky liga, sukelianti daugelio sgnariy uzdegima).
Gobivaz vartojamas kartu su metotreksatu. Jis skiriamas vaikams nuo 2 mety, kuriems gydymas
metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas.

Gobivaz sudétyje yra veikliosios medZiagos golimumabo ir tai yra biologinis vaistas. Gobivaz yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus j kitg biologinj vaistg (,,referencinj vaista"),
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kuris jau registruotas ES. Gobivaz referencinis vaistas yra Simponi. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite lia.

Kaip vartoti Gobivaz?

Gobivaz galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis Siuo
vaistu gydomy, ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas uZpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose po oda Svirks¢iamo tirpalo forma.
Rekomenduojama dozé priklauso nuo Gobivaz gydomos ligos ir paciento organizmo reakcijos | vaista.
Maziau nei 40 kg sveriantiems vaikams, sergantiems jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, kuriems reikia
mazesniy doziy, turi biti skiriamas kitas vaistas, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos
golimumabo, kad doze bity galima pakoreguoti.

Jei gydytojas sutinka, iSmokytas pacientas Gobivaz gali susisvirksti pats.

Daugiau informacijos apie Gobivaz vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Gobivaz?

Veiklioji Gobivaz medziaga golimumabas yra monokloninis antiklinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty Zzmogaus organizme esancig specifine struktlirg (vadinamajj
antigena) ir prie jos jungtysi. Golimumabas organizme jungiasi prie naviko nekrozés faktoriaus alfa. Si
medZiaga sukelia uzdegimag ir jos daug randama Gobivaz gydomomis ligomis serganciy pacienty
kraujyje. Slopindamas naviko nekrozés faktoriy alfa, golimumabas mazina uzdegima ir kitus Siy ligy
simptomus.

Kokia Gobivaz nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Gobivaz buvo lyginamas su Simponi, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Gobivaz sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Simponi veikligjg medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Gobivaz pacienty organizme
susidaranti veikliosios medZiagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Simponi.

Be to, atlikus tyrimg, kuriame dalyvavo 502 vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu reumatoidiniu
artritu sergantys suaugusieji, nustatyta, kad Gobivaz taip pat kaip Simponi sumazina ligos sunkuma,
kai abu vaistai vartojami kartu su metotreksatu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo LAS28-CRB
balas, kuris svyruoja nuo 0 iki 9,4; balo sumazéjimas reiskia simptomuy palengvéjima ir geresne ligos
kontrole. Po 16 gydymo savaiciy Gobivaz vartojusiy pacienty LAS28-CRB balas sumazéjo vidutiniskai
mazdaug 2,9, o Simponi vartojusiy pacienty - mazdaug 3.

Kadangi Gobivaz yra panasus biologinis vaistas, visy su Simponi atlikty golimumabo veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Gobivaz.

Kokia rizika susijusi su Gobivaz vartojimu?

Ivertinus Gobivaz sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliama referencinio vaisto Simponi.

ISsamy, visy Gobivaz Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Gobivaz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virsSutiniy
kvépavimo taky infekcijos, pavyzdZziui, nosies, gerklés ar gerkly infekcijos.
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Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bGti sunkis. Sunkiausias Salutinis poveikis yra sunkios
infekcijos, pavyzdZiui, sepsis (kraujo uzkrétimas), plauciy uzdegimas, tuberkuliozé ir grybeliy ar mieliy,
sukeltos infekcijos, demielinizuojantys sutrikimai (sutrikimai, rodantys, kad gali biti pazeistas nervy
apsauginis sluoksnis, pavyzdziui, pakites regéjimas ir ranky ar kojy silpnumas), hepatito B (kepeny
ligos, kurig sukelia hepatito B viruso infekcija) atsinaujinimas, stazinis Sirdies nepakankamumas
(Sirdies liga), | vilklige panasus sindromas, kraujo reakcijos, sunkios alerginés reakcijos, vaskulitas
(kraujagysliy uzdegimas) ir limfoma bei leukemija (baltyjy kraujo lasteliy vézio rasys).

Gobivaz negalima vartoti pacientams, sergantiems tuberkulioze, kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis
arba vidutinio sunkumo ar sunkiu Sirdies nepakankamumu (kai Sirdis nepajégia iSvarinéti pakankamai
kraujo po organizmag). Dél didesnés infekcijos, jskaitant tuberkulioze, rizikos Gobivaz gydomus
pacientus bitina atidziai stebéti gydymo metu ir iki penkiy ménesiy po jo.

Kodél Gobivaz buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Gobivaz labai panasus | Simponi ir taip
pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zzmogaus organizme. Be to, atliekant aktyvaus reumatoidinio artrito
tyrimus nustatyta, kad Siai ligai gydyti vartojamo Gobivaz saugumas ir veiksmingumas yra toks pat
kaip Simponi.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Gobivaz yra toks pat veiksmingas kaip Simponi. Todél Agentira laikési nuomones, kad,
kaip ir Simponi, Gobivaz nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Gobivaz
vartojima?

Gobivaz gydomiems pacientams butina duoti priminimo kortele, kurioje pateikiama apibendrinta vaisto
saugumo informacija ir nurodyta, kada kreiptis medicininés pagalbos. Pacientas turi parodyti Sig
kortele sveikatos priezitros specialistui, kad Sis zinoty, jog jis vartoja Gobivaz.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Gobivaz vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Gobivaz vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. tariamas Gobivaz Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Gobivaz

Daugiau informacijos apie Gobivaz rasite Agenturos svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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