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Gobivaz (golimumab)
Harsa generali lejn Gobivaz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Gobivaz u ghal xiex jintuza?

Gobivaz huwa medicina antiinfjammatorja. Jintuza fit-trattament tal-mard li gej:

e artrite rewmatojde attiva (marda li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi). Gobivaz jintuza
f'kombinazzjoni ma’ methotrexate (medicina li tagixxi fuq is-sistema immunitarja); Jista’ jintuza
f'adulti li ma rrispondewx b’'mod adegwat ghal trattamenti ohrajn inkluz methotrexate li I-marda
taghhom hija minn moderata sa severa, u f'adulti li ma gewx ittrattati gabel bil-methotrexate li |-
marda taghhom hija severa u progressiva;

e artrite psorjatika attiva u progressiva (marda li tikkawza rgajja’ homor, bil-gxur fuq il-gilda u
inflammazzjoni tal-gogi). Gobivaz jintuza f'adulti li ma rrispondewx b’'mod adegwat ghal
trattamenti ohrajn. Jista’ jintuza wahdu jew f’kombinazzjoni ma’ methotrexate;

e spondiloartrite aksjali (marda li tikkawza inffammazzjoni u wgigh fil-gogi tas-sinsla tad-dahar),
inkluzi:

— adulti bi spondilite ankilosanti attiva severa li ma rrispondewx b’'mod adegwat ghal trattamenti
ohrajn;

— adulti bi spondiloartrite aksjali mhux radjografika severa (meta jkun hemm sinjali oggettivi ta’
inffammazzjoni izda I-ebda anormalita ma tidher fuq ir-raggi x) li ma rrispondewx b’'mod
adegwat jew li huma intolleranti ghall-medicini antiinfjammatorji msejha medicini
antiinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs);

e kolite ulcerattiva attiva minn moderata sa severa (marda li tikkawza infjammazzjoni u ulceri fir-rita
tal-imsaren). Gobivaz jintuza f'adulti li ma rrispondewx b’mod adegwat ghal trattament
konvenzjonali jew ma jistghux jiehdu trattament konvenzjonali;

o artrite idjopatika guvenili poliartikulari (marda rari li tfegg fit-tfulija li tikkawza infjammazzjoni ta’
hafna gogi). Gobivaz jintuza f'lkombinazzjoni ma’ methotrexate. Jintuza fi tfal minn sentejn ‘il fuq li
ma rrispondewx b‘'mod adegwat ghat-trattament b’methotrexate.

Gobivaz fih is-sustanza attiva golimumab u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Gobivaz huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga
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hija awtorizzata fl-UE. II-medic¢ina ta’ referenza ghal Gobivaz hija Simponi. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Gobivaz?

Gobivaz jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-mard li ghalih jintuza Gobivaz.

Il-medicina tigi bhala pinen mimlija minn gabel u siringi li filhom soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda.
Id-doza rakkomandata tiddependi mill-marda li tigi ttrattata b’Gobivaz u mir-rispons tal-pazjent. Tfal
taht [-40 kg b’artrite idjopatika guvenili poliartikulari li jehtiegu dozi aktar baxxi ghandhom juzaw
medicina ohra li fiha |-istess sustanza attiva, il-golimumab, biex jippermettu li d-doza tigi aggustata kif
mehtieg.

Wara li jkunu nghataw it-tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Gobivaz jekk it-tabib
taghhom jagbel.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Gobivaz, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Gobivaz?

Is-sustanza attiva f'Gobivaz, il-golimumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet biex
taghraf u tehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen) li tinstab fil-gisem. Il-golimumab tfasslet biex
tehel ma’ u biex timblokka sustanza fil-gisem maghrufa bhala fattur tan-nekrozi tat-tumur alfa. Din is-
sustanza hija involuta fl-ikkawzar tal-inffammazzjoni u tinsab flivelli gholjin f'pazjenti bil-mard li ghat-
trattament tieghu jintuza Gobivaz. Billi timblokka I-fattur tan-nekrozi tat-tumur alfa, il-golimumab
tnagqas I-inffammazzjoni u sintomi ohra ta’ dan il-mard.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Gobivaz li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Gobivaz ma’ Simponi wrew li s-sustanza attiva f'Gobivaz hija simili hafna
ghal dik f'Simponi f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Gobivaz jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’Simponi.

Barra minn hekk, studju li kien jinvolvi 502 adulti b’artrite rewmatojde attiva minn moderata ghal
severa wera |li Gobivaz kien effika¢i dags Simponi fit-tnaqgis tas-severita tal-marda, meta t-tnejn
ittiehdu ma’” methotrexate. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien il-puntegg DAS28-CRP. Il-puntegdgi jvarjaw
minn 0 sa 9.4; tnaqqis fil-puntegg ifisser titjib fis-sintomi u kontroll ahjar tal-mard. Wara 16 gimgha
ta’ trattament, dawk li nghataw Gobivaz kellhom bhala medja tnaqqis ta’ madwar 2.9 fil-puntegg
DAS28-CRP meta mgabbel ma’ tnaqqis ta’ madwar 3 ghal dawk li nghataw Simponi.

Minhabba li Gobivaz huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja tal-golimumab imwettga
b’Simponi ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti kollha ghal Gobivaz.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Gobivaz?

Is-sigurta ta’ Gobivaz giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li twettqu, |-effetti sekondarji tal-
medicina huma kkunsidrati li huma komparabbli ma’ dawk tal-medic¢ina ta’ referenza Simponi.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Gobivaz, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Gobivaz (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju bhall-infezzjonijiet tal-imnieher, tal-
grizmejn jew tal-kaxxa vokali.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji I-aktar serji jinkludu infezzjonijiet serji,
bhas-sepsi (infezzjoni fid-demm), pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), tuberkolozi u infezzjonijiet
minhabba fungi jew hmira, disturbi demjelinizzanti (disturbi li juru hsara fil-kisja protettiva tan-
nervituri, bhal bidliet fil-vizjoni u dirghajn jew sagajn ghajjenin), riattivazzjoni tal-epatite B (marda tal-
fwied minhabba infezzjoni bil-virus tal-epatite B), indeboliment kongestiv tal-qalb (mard tal-galb),
sindromu qgisu lupus (marda awtoimmuni), reazzjonijiet tad-demm, reazzjonijiet allergici severi,
vaskulite (inffammazzjoni tal-vini), u linfoma u lewkimja (tipi ta’ kancer tac-celloli tad-demm bojod).

Gobivaz ma ghandux jintuza f'pazjenti bit-tuberkulozi, b'infezzjonijiet severi ohrajn, jew b'insuffi¢jenza
kardijaka moderata jew severa (inabbilta tal-galb li tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem).
Minhabba z-zieda fir-riskju ta’ infezzjoni, il-pazjenti li jiehdu Simponi jridu jigu ssorveljati mill-grib ghal
infezzjonijiet, inkluz it-tuberkulozi, matul it-trattament u sa hames xhur wara.

Ghaliex Gobivaz gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Gobivaz ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Simponi u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji fl-artrite rewmatojde attiva wrew li Gobivaz
u Simponi huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effika¢ja f'din il-kundizzjoni.

Din id-data tqieset bizzejjed biex jigi konkluz li Gobivaz ikollha I-istess effetti bhal Simponi fl-uzi
awtorizzati taghha. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Simponi, il-beneficcji
ta’ Gobivaz huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Gobivaz?

Il-pazjenti ttrattati b’Gobivaz ghandhom jinghataw kard ta’ tfakkira li tigbor fil-qosor I-informazzjoni
dwar is-sigurta tal-medicina u meta ghandhom ifittxu parir mediku. Il-pazjenti ghandhom juru din il-
kard meta jaraw professjonist tal-kura tas-sahha, sabiex ikunu jafu li I-pazjent ikun ged juza Gobivaz.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Gobivaz.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Gobivaz hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’‘Gobivaz huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Gobivaz

Aktar informazzjoni dwar Gobivaz tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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