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Gohibic (vilobelimabas)
Gohibic apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Gohibic ir kam jis vartojamas?

Gohibic — tai vaistas, kuriuo gydomas sunkaus Gminio respiracinio sindromo koronaviruso 2 (SURS-
CoV2) sukeltas Gminis kvépavimo sutrikimo sindromas (UKSS). UKSS — tai biklé, kai plaugiy patinimas
sukelia uzdegima_ ir skysciy kaupimasi oro maiseliuose, todél Zmogui pasidaro labai sunku kvépuoti.

Gohibic skiriamas suaugusiems pacientams, kurie gydomi kortikosteroidais (uzdegimg mazinandiais
vaistais) ir kuriems taikoma mechaniné ventiliacija (kvépavima palaikyti padeda masina), su
ekstrakorporine membranine oksigenacija (EKMO, prijungta gyvybe palaikanti jranga, galinti padéti
pacientui, kurio plauciy ar Sirdies veikla sutrikusi) arba be jos.

Gohibic sudétyje yra veikliosios medziagos vilobelimabo.
Kaip vartoti Gohibic?

Gohibic vartojamas infuzijos budu (laSinamas | veng). Pirma infuzija turi buti atliekama per

48 valandas nuo mechaninés ventiliacijos (intubacijos) pradzios (1-g gydymo dieng); tolesnés infuzijos
atliekamos 2-3, 4-3, 8-3, 15-3 ir 22-g dienomis, kol pacientas yra hospitalizuotas, net jeigu jis
iSleidZiamas i$ intensyviosios terapijos skyriaus (ITS).

Gohibic galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis ITS
gydomy, pacienty gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Gohibic vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Gohibic?

Gohibic veiklioji medZiaga vilobelimabas yra monokloninis antikiinas — tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie konkrecios Zmogaus organizme esancios tikslinés struktdros.
Vilobelimabas jungiasi prie baltymo, vadinamo C5a, slopindamas jo veikimg. C5a yra viena i$
komplemento sistemos, kuri yra imuninés (natiralios organizmo apsaugos) sistemos dalis,
sudedamuyjy daliy. Tiriant pacientus, sergancius sunkios formos COVID-19, nustatyta, kad didelis C5a
kiekis gali pazeisti plaucius. Slopindamas C5a veikimg, Gohibic padeda uzkirsti kelig tokiai zalai, dél to |
krauja patenka daugiau deguonies.
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Kokia Gohibic nauda nustatyta tyrimy metu?

Gohibic nauda buvo tiriama atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 369 COVID-19
sergantys suauge pacientai; beveik visiems tyrime dalyvaujantiems pacientams taip pat buvo
skiriamas gydymas antitromboziniais vaistais (kraujo kresuliy susidarymg mazinanciais vaistais) ir
kortikosteroidais, taip pat jiems visiems buvo bitina mechaniné ventiliacija.

Po 28 gydymo dieny Gohibic vartojusiy pacienty grupéje mirties atvejy buvo maziau nei placebg
(preparatg be veikliosios medziagos) vartojusiy pacienty grupéje, abu skiriant kartu su taikomu
standartiniu gydymu: miré 32 proc. Gohibic gydyty pacienty ir 42 proc. placeba vartojusiy pacienty.
Taciau 8is skirtumas nebuvo statistiSkai reikSmingas, o tai reiskia, kad ji galéjo lemti atsitiktinumas.

Kokia rizika susijusi su Gohibic vartojimu?

ISsamy visy Gohibic Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZzniausias Gohibic Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra infekcijos,
pvz., pneumonija (plauciy infekcija), paprastosios puslelinés infekcija (virusiné burnos arba lyties
organy infekcija, bronchopulmoniné aspergiliozé (plauciy ir kvépavimo taky grybeliné infekcija) ir
sepsis (kai kitoje organizmo vietoje kilusios infekcijos bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotaka ir
taip pazeidziami organai).

Kodél Gohibic buvo registruotas ES?

Nors atliekant pagrindinj tyrimg miré maziau Gohibic gydyty pacienty nei placeba vartojusiy pacienty,
is skirtumas nebuvo statistiskai reikdmingas. TacCiau papildomos analizés ir patvirtinamieji duomenys
leidZzia manyti, kad yra pagrista galimybé, jog Gohibic gali biti naudingas pacientams, kuriems
pasireiskia SURS-CoV?2 infekcijos sukeltas UKSS. Gohibic saugumo charakteristikos laikomos
priimtinomis sunkiai serganciy pacienty populiacijoje, kuriy gydymo galimybés ribotos. Todél Europos
vaisty agentdra nusprendé, kad Gohibic nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir jis gali buti
registruotas vartoti ES.

Gohibic buvo registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Gohibic, kadangi $io vaisto registracijos metu COVID-19 pandemija mazéjo.

Siekdama toliau tirti Gohibic veiksminguma ir sauguma, Siuo vaistu prekiaujanti bendrove turi pateikti
tolesnio tyrimo su pacientais, kuriems nustatytas SURS-CoV?2 ir kity virusiniy ir bakteriniy plaudiy
infekcijy sukeltas UKSS, rezultatus. Bendrové taip pat privalo kasmet teikti atnaujintg informacija apie
Gohibic veiksminguma ir sauguma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Gohibic
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Gohibic
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Gohibic vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Gohibic Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Gohibic

Daugiau informacijos apie Gohibic rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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