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Gohibic (vilobelimab4s)

Gohibic parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Gohibic un kapec tas lieto?

Gohibic ir zales, ko lieto SARS-CoV-2 (virusa, kas izraisa Covid-19) izraisita akdta respiratora distresa
sindroma (ARDS) arstéSanai. ARDS ir stavoklis, kad plausu pietikums izraisa iekaisumu un skidruma
uzkrasanos “gaisa maisos”, radot smagus elpo$anas traucg&jumus.

Gohibic lieto pieaugu$ajiem, kurus arsté ar kortikosteroidu (zalém iekaisuma mazinasanai) un
mehanisko ventilaciju (elpoSanu ar aparatu) ar vai bez arpuskermena membranas skabekla (ECMO,
dzivibas balsts, kas var palidzet cilvékam, kura plausas un sirds nedarbojas pienacigi).

Gohibic satur aktivo vielu vilobelimabu.
Ka lieto Gohibic?

Gohibic ievada infuzijas veida véna (pa pilienam). Pirma inflzija javeic 48 stundu laika péc mehaniskas
ventilacijas (intubacijas) uzsaksSanas (arstéSanas 1. diena); turpmakas inflzijas ievada arstésanas 2.,
4., 8., 15. un 22. diena, kameér pacients ir hospitalizéts, pat ja pacients ir izrakstits no intensivas
terapijas nodalas (ITN).

Gohibic var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to pacientu
arstésana, kurus arsté ITN apstaklos.

Papildu informaciju par Gohibic lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Gohibic darbojas?

Gohibic aktiva viela vilobelimabs ir monoklonala antiviela, t. i., olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai
piesaistitos specifiskam mérkim organisma. Vilobelimabs piesaistas olbaltumvielai, ko dévé par C5a,
bloké&jot tas darbibu. C5a ir dala no komplementa sistémas, kas ir dala no iminsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas). Augsts C5a limenis var izraisit plausu bojajumus, ka novérots pacientiem ar
smagu Covid-19. Blok&jot C5a darbibu, Gohibic palidz novérst Sadus bojajumus un lauj asinis iek]t
vairak skabekla.
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Kadi Gohibic ieguvumi atklati petijumos?

Gohibic ieguvumus pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 369 pieaugusos ar Covid-19. Gandriz visi
pétljuma iesaistitie pacienti sanéma ari arstésanu ar trombocitiem (zalém, kas samazina asins recek|u
veidoSanos) un kortikosteroidiem, un visiem nepiecieSamajiem mehaniskas ventilacijas lidzekliem.

Péc 28 arstésanas dienam pacientu grupa, kuri lietoja Gohibic, bija mazak naves gadijumu neka grupa,
kas sanéma placebo (fiktiva arstésana), abos gadijumos papildus standarta arstéSanai: nomira 32 %
pacientu, kurus arstéja ar Gohibic, salidzindjuma ar 42 % pacientu, kuri sanéma placebo. Tomér Si
atskiriba nebija statistiski nozimiga, kas nozimg, ka ta varétu bt saistita ar nejausibu.

Kads risks pastav, lietojot Gohibic?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Gohibic, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Gohibic blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir infekcijas,
pieméram, pneimonija (plauSu infekcija), herpes simplex infekcija (mutes dobuma infekcija
(pieméram, aukstumpumpas) vai dzimumorganu infekcija), bronhopulmonala aspergiloze (plausu un
elpcelu sénisu infekcija) un sepse (kad baktérijas no infekcijas citur organisma un to toksini cirkulé
asinis, izraisot organu bojajumus).

Kapéc Gohibic ir registréetas ES?

Lai gan pamatpétijuma pacientiem, kuri lietoja Gohibic, naves gadijumu skaits bija mazaks neka to
pacientu vidd, kuri lietoja placebo, Si atSkiriba nebija statistiski nozimiga. Tomér papildu analizes un
atbalstoSi dati liecina, ka pastav pamatota iespé&ja, ka Gohibic varétu sniegt ieguvumu pacientiem ar
ARDS SARS CoV-2 infekcijas d&|. Gohibic droSuma profils tiek uzskatits par pienemamu kritiski slimu
pacientu populacija ar ierobezotam arstésanas iespé&jam. Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka
ieguvums, lietojot Gohibic, parsniedz Sis vakcinas radito risku, un zales var registrét lieto$anai ES.

Gohibic ir registrétas “arkartas apstaklos”. Tas nozImé, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegit pilnigu informaciju par Gohibic, nemot véra Covid-19 pandémijas sariikoSo posmu zalu
registracijas laika.

Lai sikak izpétitu Gohibic efektivitati un droSumu, uznémumam, kas piedava tirga Sis zales, jaiesniedz
rezultati no papildu pétijuma ar pacientiem ar vidé&ji smagu lidz smagu ARDS, ko izraisa Covid-19 un
citas virusu un baktériju plausu infekcijas. Uznémumam katru gadu ir ari jaatjaunina jebkura jauna
informacija par Gohibic efektivitati un droSumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosSu un efektivu Gohibic lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievero
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu dro3u un efektivu Gohibic lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Gohibic lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Gohibic
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Gohibic

Sikaka informacija par Gohibic ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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