| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gohibic 200 mg koncentratas infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone 20 ml koncentrato yra 200 mg vilobelimabo.

Kiekviename koncentrato infuziniam tirpalui mililitre yra 10 mg vilobelimabo.
Praskiedus, kiekviename tirpalo mililitre yra 3,2 mg vilobelimabo.

Vilobelimabas yra chimerinis Zzmogaus / pelés monokloninis 1gG4 antikiinas, gaminamas kininio
ziurkénuko kiausidziy lastelése rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas

Kiekviename flakone yra 74,2 mg natrio.

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).

Skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gohibic skiriamas gydyti suaugusius pacientus, sergan¢ius sunkaus Giminio respiracinio sindromo
koronaviruso 2 (SURS-CoV2) sukeltu timiniu kvépavimo sutrikimo sindromu (UKSS), kurie kaip
standartinio gydymo dalimi yra gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais, ir jiems taikoma
invaziné mechaniné plauciy ventiliacija (IMPV) (su ekstrakorporine membranine oksigenacija
(EKMO) arba be jos).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis intensyviosios terapijos skyriuje gydomy pacienty
gydymo patirties.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 800 mg; praskiedus koncentratg gautas tirpalas leidZziamas j vena, per
gydymo laikotarpj taip, kaip nurodyta toliau, suladinant ne daugiau kaip $eSias (6) dozes.

Gydymas turéty biti pradétas per 48 valandas nuo intubacijos (1-g dieng), véliau infuzija turi bati
atliekama 2-g, 4-3, 8-3, 15-g ir 22-g dienomis, kol pacientas yra hospitalizuotas, net jeigu jis
iSleidziamas i$ intensyviosios terapijos skyriaus.



Pacientali, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, koreguoti dozés nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientali, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, koreguoti dozés nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams koreguoti vaisto dozés nereikia.

Vaiky populiacija
Gohibic saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti j veng praskiedus.

Praskiedus, gauta tirpalg reikia suleisti j veng per 30-60 minuciy.

Gohibic negalima leisti j vena per ta pacia intravening linija kartu su Kitais vaistiniais preparatais.
Fizikiniy arba biocheminiy savybiy suderinamumo tyrimy, pagal kuriuos buty galima jvertinti Gohibic
vartojima Kartu su Kitais vaistiniais preparatais, neatlikta.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksija ir su infuzija susijusias reakcijas

Kadangi Sis vaistinis preparatas yra monokloninis antikiinas, gali pasireiksti padidéjes jautrumas,
iskaitant anafilaksija ir su infuzija susijusias reakcijas. Padidéjes jautrumas gali pasireiksti jvairiais
pozymiais ir simptomais, jskaitant hipotenzija, hipertenzija, tachikardija, bradikardija,
hipoprakaitavima ir drebulj.

PasireiSkus kliniSkai reikSmingos padidéjusio jautrumo reakcijos arba anafilaksijos simptomams,
reikia nedelsiant nutraukti infuzijg ir pradéti taikyti atitinkama gydyma ir (arba) pagalbines priemones.
PasireiSkus su infuzija susijusioms reakcijoms, reikia pradéti taikyti atitinkama gydymag ir (arba)
pagalbines priemones.

Infekcijos, iSskyrus COVID-19

Gauta prane$imy apie infekcijy atvejus, nustatytus vartojant vilobelimabg (Zr. 4.8 skyriy).

Pacientui, kuriam gydymo vilobelimabu metu pasirei$ké nauja infekcija, turéty bati atlikti
diagnostiniai tyrimai. Reikéty pradéti atitinkama gydyma ir atidziai stebéti paciento buklg.

Su vilobelimabu susijusiy infekcijy rizika senyviems pacientams (> 65 mety) gali biiti didesné.



Natris

Vienoje Sio vaistinio preparato dozéje (4 flakonuose) yra 296,8 mg natrio, tai atitinka 15 proc.
didZiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. VVilobelimabas neSalinamas per inkstus ir nemetabolizuojamas citochromo
P450 fermenty, todél sgveika Su tuo pat metu vartojamais vaistiniais preparatais, kurie Salinami per
inkstus arba yra citochromo P450 fermenty substratai, induktoriai ar inhibitoriai, yra maZai tikétina.
4.6  Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie vilobelimabo vartojimg néstumo metu néra.

Tyrimai su gyvinais reikSmingo tiesioginio ar netiesioginio Zalingo poveikio reprodukcijai neparodé

(zr. 5.3 skyriy).
Atsargumo sumetimais néstumo metu vilobelimabo geriau nevartoti.

Zindymas

NeZinoma, ar vilobelimabas i$siskiria j motinos piena. Zinoma, kad Zmogaus imunoglobulinai G
iSsiskiriami j motinos piena pirmas kelias dienas po gimimo ir netrukus jy koncentracija sumazéja iki
nedidelés; dél Sios priezasties Siuo trumpu laikotarpiu negalima atmesti pavojaus zindomam kudikiui
galimybés. Véliau, esant klinikinéms indikacijoms, vilobelimabg Zindymo laikotarpiu galima vartoti.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys nerodo jokio poveikio vilobelimabu gydomy vyry ir motery
vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Vilobelimabas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia ji nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra pneumonija (21,7 proc.), paprastoji pasleliné (6,3 proc.),
bronchopulmoniné aspergiliozé (5,7 proc.) ir sepsis (5,1 proc.).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Vilobelimabo saugumas buvo vertinamas atliekant placebu kontroliuojama atsitiktiniy im¢iy tyrima,
kuriame dalyvavo 175 pacientai, kuriems buvo taikoma invaziné mechaniné plaué¢iy ventiliacija su
ekstrakorporine membranine oksigenacija arba be jos. Taciau labai nedidelis skai¢ius pacienty,
kuriems klinikinio tyrimo metu buvo taikoma ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (7 —
vilobelimabo grupéje ir 9 — placebo grupéje), vertinamas kaip triikumas analizuojant vilobelimabo
saugumo charakteristikas Siame pacienty pogrupyje.

Toliau nurodytos nustatytos nepageidaujamos reakcijos pagal MedDRA sisteming organy klasg ir
daznj. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai daznos (>1/10), daznos (nuo >1/100
iki <1/10), nedaznos (nuo >1/1 000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos
(<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Sisteminé organy klasé DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos Labai daznos Pneumonija
Daznos Sepsis, bronchopulmoniné
aspergilioz¢, paprastoji pusleliné
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | DaZznos Trombocitopenija
Sirdies sutrikimai Daznos Supraventrikuliné tachikardija
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Daznos ISbérimas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifinio prieSnuodZio perdozavus vilobelimabo néra. Perdozavus vilobelimabo, turéty bati taikomos
bendrosios pagalbinés priemonés, jskaitant gyvybiniy rodikliy ir paciento klinikinés biiklés stebéjima.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, komplemento inhibitoriai, ATC kodas — L04AJ10.

Veikimo mechanizmas

Vilobelimabas yra chimerinis Zmogaus / pelés monokloninis 1gG4 antikiinas, kuris yra tirpiojo
zmogaus komplemento komponento C5a specifinis inhibitorius.

Farmakodinaminis poveikis

C5a koncentracijos plazmoje sumazéjimas reaguojant j gydyma vilobelimabu buvo vertinamas
atliekant Il fazés tyrimg PANAMO. Apskritai prie$ pradedant gydyma C5a koncentracija $iy pacienty
kraujyje buvo didesné, palyginti su vidutinémis vertémis, nustatytomis sveikiems asmenims, o taikant
gydyma vilobelimabu vidutiné pradiné C5a koncentracija sumazéjo.

Klinikinis veiksmingumas

Vilobelimabo veiksmingumas buvo tiriamas atliekant 11 fazés dvigubai koduota, atsitiktiniy im¢iy,
placebu kontroliuojama, tarptautinj, daugiacentrj tyrimag PANAMO, kurio metu buvo vertinamas
vilobelimabo poveikis gydant COVID-19 serganéius suaugusius (> 18 mety) pacientus, kuriems buvo
biitina invaziné mechaniné plauciy ventiliacija (IMPV) (su ekstrakorporine membranine oksigenacija
(EKMO) arba be jos). Siame tyrime buvo randomizuoti 369 pacientai: atsitiktinés atrankos badu 178
pacientai buvo priskirti vilobelimabo grupei ir 191 pacientas — placebo grupei. ] veiksmingumo analize
buvo jtraukti 368 — 177 vilobelimabo grupés ir 191 placebo grupés — pacienty duomenys. Vidutinis
dalyviy amzius buvo 56 metai ( nuo 22 iki 81 mety amziaus), 68,5 proc. buvo vyrai. Visoje tyrimo
populiacijoje daZni gretutiniai sveikatos sutrikimai buvo hipertenzija (46,2 proc.), nutukimas


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

(40,8 proc.) ir diabetas (29,6 proc.). Atitinkamai 96,7 proc. ir 98,4 proc. pacienty tuo metu buvo
taikomas gydymas kortikosteroidais ir antitromboziniais vaistais. Visiems pacientams buvo taikoma
mechaniné plauciy ventiliacija ir trims pacientams kiekvienoje tyrimo Sakoje buvo taikoma EKMO.
Papildomi 111 fazés tyrime PANAMO dalyvavusiy pacienty demografiniai duomenys ir pradinés
charakteristikos pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé. 111 fazés tyrime PANAMO dalyvavusiy pacienty demografiniai duomenys ir pradinés
charakteristikos

Vilobelimabas + SG!| Placebas + SG

(N = 177)

(N = 191)

Amziaus grupé, n (%)

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

Balas pagal Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) 8 baly
COVID sunkumo vertinimo skale?

6 — intubacija ir mechaniné plauciy ventiliacija;

72 (40,7 %)

59 (30,9 %)

7 — Plaudiy ventiliacija + papildomos pagalbinés
priemonés sutrikusiai organy veiklai kompensuoti
(vazopresoriai, pakaitiné inksty terapija, EKMO)

105 (59,3 %)

132 (69,1 %)

Anks¢iau vartoti ir tuo pat metu vartojami vaistai

Deksametazonas arba sisteminio poveikio
kortikosteroidas

176 (99,4 %)

188 (98,4 %)

Baricitinibas 6 (3,4 %) 6 (3,1 %)
Tocilizumabas 30 (16,9 %) 31 (16,2 %)
Remdesiviras 10 (5,6 %) 11 (5,8 %)

SG = standartinis gydymas.

1 Atliekant §j tyrimg, i$ viso buvo randomizuoti 369 pacientai (178 pacientams atsitiktinés atrankos biidu paskirtas
vilobelimabas, 191-am pacientui — placebas), bet vienas vilobelimabo grupés pacientas buvo randomizuotas per klaida,
todél jis nebuvo jtrauktas j veiksmingumo analizes.

2 angl. WHO 8-point ordinal scale score.

Pagrindiné Sio tyrimo vertinamoji baigtis buvo mirtingumas d¢l bet kokiy priezaséiy 28-3 dieng. 111
fazés tyrimo PANAMO mirtingumo iki 28-0s dienos duomenys pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé. 111 fazés tyrimo PANAMO mirtingumo iki 28-0s dienos duomenys

Vilobelimabas + SG | Placebas + SG
(N=177) (N =191)
Mirties atvejy skaicius 54 77
Mirties atvejy procentiné dalis! 31,7% 41,6 %

28-3 dienos mirtingumo duomeny, stratifikuoty pagal tyrimo vieta, i§ anksto apibrézta analizé
Rizikos santykis? (95 % PI) 0,73 (0,50, 1,06)

SG = standartinis gydymas; Pl — pasikliautinasis intervalas.

1 Kaplano-Mejerio jverciais pagrjsti rezultatai. Procentinés dalys nebus proporcingos mirties atvejy skaiciui, padalytam i$
bendro pacienty skai¢iaus dél trikstamy verciy (néra 8 vilobelimabo + SG grupés pacienty ir 9 placebo + SG grupés
pacienty mirtingumo duomeny).

2 Rezultatai pagal Kokso (Cox) proporcinés rizikos regresijos modelj, haudojant vaistus ir amziy kaip kovariantes.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimag pateikti Gohibic tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy gydant COVID-19 rezultatus (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Kita informacija

Sis vaistinis preparatas registruotas isimtinémis salygomis. Tai reidkia, kad dél ligos retumo gauti
visos informacijos apie §j vaistinj preparatg nebuvo jmanoma.



Europos vaisty agenttira kasmet perzitirés nauja informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins 8ig preparato charakteristiky santrauka.

5.2  Farmakokinetinés savybés
Vilobelimabo farmakokinetika nebuvo iSsamiai istirta su COVID-19 serganciais pacientais. Atliekant
11 fazés tyrima PANAMO (n = 81 pacientas), vidutiné maziausia vilobelimabo koncentracija

plazmoje 8-3 dieng svyravo nuo 21 800 iki 303 000 ng/ml (nuo 147 iki 2 040 nM), o geometrinis
vidurkis buvo 138 000 ng/ml (929 nM).

Pasiskirstymas

Vidutinis (SN) pasiskirstymo taris sveiky savanoriy organizme suleidus vieng 4 mg/kg doze sieké
0,0833 I/kg (0,0136 I/kg).

Biotransformacija

Duomeny apie vilobelimabo metabolizma zmoniy organizme néra. Vilobelimabas yra monokloninis
antiktinas, kuris, kaip ir endogeninis IgG, turéty vykstant keliy nespecifiniy katabolizmo reakcijy sekali
suskilti j maZus peptidus ir aminorigstis.

Eliminacija

Tiriant sveikus savanorius, nuo taikinio priklausoma vaisto dispozicija buvo akivaizdi, kadangi
vilobelimabo klirensas priklausomai nuo dozés sumazéjo nuo 0,06 ml/min/kg, suleidus 0,02 min/kg
doze iki 0,02 ir 0,01 ml/min/kg, suleidus atitinkamai 2 mg/kg ir 4 mg/kg dozes. Vidutinis galutinis
pusinis eliminacijos laikas (t,) suleidus viena 2 mg/kg ir 4 mg/kg vilobelimabo doze¢ buvo
atitinkamai 101,3 val. ir 94,9 val.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija
Vilobelimabo farmakokinetikos COVID-19 serganéiy vaiky organizme tyrimy neatlikta.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Vilobelimabo farmakokinetikos pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme oficialiy tyrimy
neatlikta. Apskritai, manoma, kad dél didelés jo molekulinés masés per inkstus i$ organizmo bus
paSalinama nedaug vilobelimabo.

Pacientali, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Vilobelimabo farmakokinetikos pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, organizme tyrimy neatlikta.
Vilobelimaba skaido placiai pasiskirste proteolitiniai fermentai, kuriy yra ne tik kepeny audiniuose,
todél manoma, kad kepeny funkcijos poky¢iai neturéty turéti poveikio eliminacijai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Atlikus jprastinius kartotiniy doziy toksinio poveikio prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi
tyrimus suCynomolgus bezdzionémis, su vilobelimabu siejamo nepageidaujamo poveikio nenustatyta.
Su Zmonémis susijusiy farmakokinetiniy duomeny nepakanka, kad bty galima jvertinti Siais tyrimais
nustatytus saugumo ribas.

Konkreciy tyrimy, kuriais biity galima jvertinti galima vilobelimabo poveikj vaisingumui, neatlikta.
IStyrus bezdzZiones, kurios buvo gydomos atitinkamai 13 ir 26 savaites, nepageidaujamo poveikio
patiny arba pateliy reprodukciniams parametrams ar organams nenustatyta.

Kancerogeninio ir mutageninio vilobelimabo poveikio tyrimy neatlikta.



6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i3skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

12 ménesiy

Praskiestas tirpalas

Nustatyta, kad praskiestas vaistinis preparatas chemiskai ir fiziSkai stabilus iSlieka 72 valandas, laikant
2°C - 8°C temperatiroje, ir 4 valandas, laikant iki 25°C temperatiiroje. Jeigu paruostas vaistinis
preparatas tuoj pat nesuvartojamas, uZ tolesnj jo laikymo laika ir sglygas atsako vartotojas, bet
paprastai turéty buti laikoma ne ilgiau negu 24 valandas 2°C - 8°C temperatiiroje, nebent
tirpinama/skiedZiama (ir pan.) esant kontroliuojamoms ir patvirtintoms aseptinéms saglygoms.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C -8 °C). Negalima uz3aldyti ar kratyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

20 ml koncentrato flakonas (I tipo skaidraus stiklo), sandariai uzdarytas gumos kamsc¢iu (bromobutilo
guma) ir uzsandarintas nuplésiamu dangteliu.

Pakuotéje yra 4 flakonai.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendro pobudzio informacija apie tai, kai tvarkyti §j vaistinj preparata

o Sj vaistin preparatg turi aseptinémis salygomis praskiesti sveikatos priezitiros specialistas.

. Gobhibic turi buti skiedziamas natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekciniu tirpalu
kontroliuojamoje / tam skirtoje specialioje vietoje, laikantis intraveniniams vaistiniams
preparatams taikytiny vietos teisés akty ir reikalavimy.

o Jeigu praskiestas tirpalas laikomas Saldytuve (2 °C-8 °C temperatiiroje), prie$ atliekant infuzija
ji reikia palaikyti kambario temperatiiroje, kad susilty, bet ne ilgiau kaip 4 valandas.

o Gohibic negalima skiesti ar leisti j vena kartu su vaistiniais preparatais ir (arba) naudojant
vienkartines priemones, kuriy sudétyje yra jautrinanciy junginiy, tokiy kaip lateksas (gumos
lateksas) arba silikoniné alyva.



RuoSimas

o Siekiant gauti 800 mg vilobelimabo intraveninio infuzinio tirpalo doze, 80 ml Gohibic
(4 flakonus) reikia kambario temperataroje praskiesti 170 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %)
injekcinio tirpalo.
o Naudokite 250 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo infuzinj maisel;j taip,
kaip nurodyta toliau.
- IS infuzinio maiSelio iStraukite 80 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo
ir ji iSpilkite.
- IS 4 flakony pritraukite 80 ml Gohibic ir iS 1éto suleiskite ji j infuziniame maiselyje
esancius 170 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo.
- Kad tirpalas susimaisyty, palengva apverskite maiselj, kad nesusidaryty puty.
- Pries atlikdami infuzija, apzitirékite, ar nesimato kietyjy daleliy ir ar nepakitusi tirpalo
spalva. Pastebéjus kietyjy daleliy ar spalvos poky¢iy, preparato naudoti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AD)

EU/1/24/1884/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu

11 PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS REGISTRACIJOS
ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A BIOLOGINES (-1J) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-{) GAMINTOJAS (-Al)
IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Kinija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uZ serijuy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 PO9KD

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Kadangi vaistinis preparatas registruojamas isimtinémis sglygomis pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 14 straipsnio 8 dalj, registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.
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Aprasymas

Terminas

Kad baty galima iSsamiau istirti vilobelimabo veiksminguma ir sauguma
gydant sisteminio poveikio kortikosteroidais gydomus suaugusius
pacientus, kuriems diagnozuotas SURS-CoV2 sukeltas timinis
kvépavimo sutrikimo sindromas (UKSS), registruotojas turi pateikti
platformos ,,Just Breathe* tyrimo — dvigubai koduoto, placebu
kontroliuojamo tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys vidutinio
sunkumo arba sunkiu UKSS, kurj sukélé COVID-19 ir kitos virusinés ar
bakterinés plauciy infekcijos, — vilobelimabo kohortos rezultatus.
Protokolo pateikimas: netaikytina.

Kasmet (atliekant
kasmetinius
pakartotinius
vertinimus)

Galuting ataskaitg
reikia pateikti ne
véliau kaip

2029 m. IV-3 ketv.

Kad biity uztikrinama tinkama vilobelimabo veiksmingumo ir saugumo
stebésena gydant sisteminio poveikio kortikosteroidais gydomus
suaugusius pacientus, kuriems diagnozuotas SARS-CoV?2 sukeltas
fiminis kvépavimo sutrikimo sindromas (UKSS), registruotojas privalo
kasmet pateikti atnaujintg informacija apie Gohibic veiksmingumg ir
saugumg.

Tyrimo modelis: netaikytina.

Kasmet (atliekant
kasmetinius
pakartotinius
vertinimus)
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gohibic 200 mg koncentratas infuziniam tirpalui
vilobelimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone 20 ml koncentrato yra 200 mg vilobelimabo (10 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos yra natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas
dihidratas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui
4 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti ar kratyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1884/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Gohibic 200 mg sterilus koncentratas
vilobelimabas
Praskiedus leisti j vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

200 mg / 20 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Gohibic 200 mg koncentratas infuziniam tirpalui
vilobelimabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

o NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

) Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), pasakykite
gydytojui arba slaugytojui. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Gohibic ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Gohibic
Kaip vartoti Gohibic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Gohibic

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarLNE

1. Kas yra Gohibic ir kam jis vartojamas

Gohibic sudétyje yra veikliosios medziagos vilobelimabo. Jis priskiriamas vaisty, vadinamy
monokloniniais antiktinais, klasei.

Gohibic gydomi suaugusieji, turintys sunkiy timiniy SURS-CoV2 (viruso, kuris sukelia COVID-19)
sukelty kvépavimo sutrikimy ir kurie yra prijungti prie plauciy ventiliatoriaus (aparato, kuris padeda
pacientui kvépuoti) kartu su ekstrakorporine membranine oksigenacija (EKMO) (gyvybe palaikanti
jranga, galinti padéti pacientui, kurio plauciy ar Sirdies veikla sutrikusi). Gohibic skiriamas
pacientams, kurie jau gydomi kortikosteroidais.

Monokloniniai antik@inai (kaip antai vilobelimabas) — tai tam tikry rasiy baltymai, kurie gali jungtis
prie konkre¢iy organizme esanéiy tiksliniy struktary (taikiniy). Vilobelimabas jungiasi prie baltymo,
vadinamo C5a, ir slopina jo veikimg. C5a yra viena i$ vadinamosios komplemento sistemos, kuri yra
imuninés (nattiralios organizmo apsaugos) sistemos dalis, sudedamyjy daliy. Tiriant pacientus,
sergancius sunkios formos COVID-19, nustatyta, kad didelis C5a kiekis gali paZeisti plau¢iy audinj.
Slopindamas baltyma C5a, Gohibic padeda uzkirsti kelig tokiai zalai, dél to per plaucius deguonis gali
patekti j krauja.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Gohibic

Jums draudziama atlikti Gohibic infuzija
o jeigu yra alergija vilobelimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo Gohibic laikotarpiu jtisy gydytojas arba slaugytojas stebés, ar jums nepasireiskia

) alerginés reakcijos arba su infuzija susijusios reakcijos.
Jusy gydytojui gali tekti nutraukti gydyma Gohibic, jeigu jums pasireiksty toliau nurodyti
simptomai:
- sumazgjes arba padidéjes kraujospudis;
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- paspartéjes ar sulétéjes Sirdies plakimas;
- pasunkejes kvépavimas;
- deguonies triikumas kiino audiniuose;
- Svokstimas;
- karS¢iavimas;
- Saltkrétis;
- sunkios alerginés reakcijos, kurios sukelia veido ar gerklés patinima;
- iSbérimas
- pykinimas;
- vémimas;
- stiprus prakaitavimas;
o nauja infekcija.
Jasy gydytojui gali tekti atlikti papildomus tyrimus ir gydyti naujaja infekcija, jei jums
pasireiksty tokie simptomai:
- kar§¢iavimas;
- nuovargis;
- nosies uzgulimas;
- kosulys;
- skausmas jvairiose kiino vietose;
- galvos skausmas;
- Saltkrétis;
- pykinimas, vémimas, viduriavimas;
- vietinis patinimas, paraudimas, Siluma.

Vaikams ir paaugliams
Gohibic nerekomenduojamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes vaisto poveikis $ios grupés
pacientams neistirtas.

Kiti vaistai ir Gohibic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
NéStumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, Zindote kadikj, manote, kad galbit esate néséia arba planuojate pastoti, pasitarkite
su gydytoju.

Gohibic nerekomenduojamas nésciosioms, nes neatlikta Sio vaisto tyrimy su $ios grupés pacientémis.

Nezinoma, ar vilobelimabas patenka j motinos pieng, todél negalima atmesti pavojaus kaidikiui
galimybés. Jusy gydytojas nuspres, ar jis turétuméte nutraukti zindyma, kol vartosite Gohibic.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gohibic neturéty turéti jokio poveikio jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Gohibic sudétyje yra natrio

Kiekvienoje Sio vaisto dozéje (4 flakonuose) yra 296,8 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios

dalies). Tai atitinka 15 proc. didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Gohibic

Gydytojas arba slaugytojas suleis Gohibic jums j vena, per 30-60 minuéiy.

Rekomenduojama Sio vaisto dozé yra 800 mg (4 flakonai) praskiesto infuziniu tirpalu. Gydyma reikéty
pradéti (1-g diena) per 48 valandas nuo dirbtinés plauciy ventiliacijos pradzios. Jeigu jus vis dar biisite

gydomas (-a) ligoninéje, 2-a, 4-a, 8-a, 15-3 ir 22-3 dieng jums j vena bus suleista daugiau Sio vaisto
doziy.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
. sunki plauciy infekcija, kurig gali sukelti bakterijos, virusai arba grybeliai (plau¢iy uzdegimas).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o gyvybei pavojinga buklé, kuriai i§sivyséius Zmogaus organizmas, reaguodamas j infekcija,
pazeidZia savo paties audinius ir organus (sepsis);

o grybeliné plauciy infekcija (bronchopulmoniné aspergiliozé);

) viruso sukeltos skausmingos pislelés arba opelés ant liipy ar lyties organy (paprastoji
pusleling);

o kraujui kreséti padedanciy lasteliy kiekio sumazéjimas (trombocitopenija);

o staiga labai padaznéjes Sirdies plakimas, veikiantis virSutines Sirdies kameras (supraventrikuliné
tachikardija);

. iSbérimas.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Gohibic

UZ tinkamg $io vaisto laikyma ir nesuvartoto jo tvarkymg atsakingas jasy gydytojas, vaistininkas arba
slaugytojas. Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Etiketéje ir ant dézutés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C -8 °C). Negalima uzSaldyti ar kratyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Praskiesta vaista reikia nedelsiant suvartoti.

Jeigu paruostas vaistas tuoj pat nesuvartojamas, uz tolesnj jo laikymo laikg ir salygas atsako
vartotojas, bet paprastai turéty bati laikoma ne ilgiau negu 24 valandas 2°C - 8°C temperatiiroje,
nebent tirpinama/skiedziama (ir pan.) esant kontroliuojamoms ir patvirtintoms aseptinéms salygoms.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Gohibic sudétis

o Veiklioji medZiaga yra vilobelimabas. Kiekviename flakone 20 ml koncentrato yra 200 mg
vilobelimabo (10 mg/ml).

o Pagalbinés medZziagos yra natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio
fosfatas dihidratas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie natrj
pateikiama 2 skyriuje.

Gohibic iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Gohibic yra koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas). Skaidrus arba Siek tiek
opalescuojantis bespalvis koncentratas stiklo flakone.

Kiekvienoje pakuotéje yra 4 flakonai.

Registruotojas
InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
Vokietija

Gamintojas

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 PO9KD

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Sis vaistas registruotas igimtinémis salygomis. Tai reidkia, kad dél ligos retumo gauti visos
informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins sj
lapelj.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzradyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir Serijos numerj.

Bendro pobuidzio informacija apie tai, kai tvarkyti §j vaista

o Sj vaistinj preparata turéty kontroliuojamoje / tam skirtoje vietoje aseptinémis salygomis
praskiesti sveikatos prieziaros specialistas, laikydamasis intraveniniams preparatams taikytiny
vietos teisés akty bei reikalavimy.

o Gohibic negalima skiesti ar leisti j vena kartu su vaistiniais preparatais ir (arba) naudojant
vienkartines priemones, kuriy sudétyje yra jautrinan¢iy junginiy, tokiy kaip lateksas (gumos
lateksas) arba silikoniné alyva.

Infuzinio tirpalo ruosimas
. Siekiant gauti 800 mg vilobelimabo intraveninio infuzinio tirpalo doze, 80 ml Gohibic (4
flakonus) reikia kambario temperattiroje praskiesti 170 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %)
injekcinio tirpalo.
o Naudokite 250 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo infuzinj maisel;j taip,
kaip nurodyta toliau.
- IS infuzinio maiSelio iStraukite 80 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo
ir jj ispilkite.
- IS 4 flakony pritraukite 80 ml Gohibic ir i$ léto suleiskite jj j infuziniame maiselyje
esancius 170 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekcinio tirpalo.
- Kad tirpalas susimaiSyty, palengva apverskite maiselj, kad nesusidaryty puty.

22


https://www.ema.europa.eu

- Pries atlikdami infuzija, apzitrékite, ar nesimato kietyjy daleliy ir ar nepakitusi tirpalo
spalva. Pastebéjus kietyjy daleliy ar spalvos poky¢iy, preparato naudoti negalima.

Praskiesto tirpalo laikymo salygos

Nustatyta, kad praskiestas vaistinis preparatas chemiskai ir fiziSkai stabilus iSlieka 72 valandas, laikant
2°C - 8°C temperatiiroje, ir 4 valandas, laikant iki 25°C temperatiroje. Jeigu paruostas vaistinis
preparatas tuoj pat nesuvartojamas, uz tolesnj jo laikymo laika ir sglygas atsako vartotojas, bet
paprastai turéty buti laikoma ne ilgiau negu 24 valandas 2°C - 8°C temperatiiroje, nebent
tirpinama/skiedZiama (ir pan.) esant kontroliuojamoms ir patvirtintoms aseptinéms saglygoms.

Naudojimo instrukcija

Gydymas turéty biiti pradétas per 48 valandas nuo intubacijos (1-a diena), véliau infuzija turi buti
atliekama 2-g, 4-3, 8-3, 15-g ir 22-g dienomis, kol pacientas yra hospitalizuotas, net jeigu jis
iSleidZiamas i$ intensyviosios terapijos skyriaus.

Infuzija reikia atlikti per 30—-60 minuciy j veng naudojant infuzijos rinkinj.

Gohibic negalima leisti j vena per ta pacig intravenine linija kartu su Kitais vaistiniais preparatais.
Fizikiniy arba biocheminiy savybiy suderinamumo tyrimy, pagal kuriuos bty galima jvertinti Gohibic
vartojima Kartu su kitais vaistiniais preparatais, neatlikta.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO
ISDAVIMO ISIMTINEMIS SALYGOMIS
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél

e Registracijos iSimtinémis salygomis

ISnagrinéjes paraiSka CHMP nusprendé, kad, kaip iSsamiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo
protokole, rizikos ir naudos santykis yra palankus rekomenduoti iSduoti registracijos pazyméjima

iSimtinémis salygomis.
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