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Gohibic (vilobelimab)

Harsa generali lejn Gohibic u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Gohibic u ghal xiex jintuza?

Gohibic huwa medicina li tintuza ghat-trattament tas-sindromu ta’ diffikulta respiratorja akuta (acute
respiratory distress syndrome, ARDS) ikkawzat minn SARS-CoV-2 (il-virus li jikkawza I-COVID-19). L-
ARDS huwa kundizzjoni li fiha nefha fil-pulmun tikkawza inflammazzjoni u fluwidu li jakkumulaw fil-
boroz tal-arja, u jikkawzaw diffikulta severa fit-tehid tan-nifs.

Gohibic jintuza fadulti li jkunu ged jigu ttrattati b’kortikosterojde (medicini li jnagqsu I-infjammazzjoni)
u ventilazzjoni mekkanika (li jiehdu n-nifs minn magna) bi jew minghajr ossigenazzjoni tal-membrana
ekstrakorporali (ECMO, appogg ghall-hajja li jista’ jghin lil persuna li I-pulmuni u I-gqalb taghha ma
jkunux ged jahdmu sew).

Gohibic fih is-sustanza attiva vilobelimab.
Kif jintuza Gohibic?

Gohibic jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-ewwel infuzjoni ghandha tinghata fi zmien 48 siegha
minn meta tinbeda I-ventilazzjoni mekkanika (intubazzjoni) (jum 1 ta’ trattament); infuzjonijiet
sussegwenti jinghataw fil-jiem 2, 4, 8, 15 u 22 tat-trattament, sakemm il-pazjent jiddahhal I-isptar,
anki jekk jigi rilaxxat mill-Unita tal-Kura Intensiva (ICU).

Gohibic jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib; it-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
tabib b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti ttrattati fl-1CU.

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

Kif jahdem Gohibic?

Is-sustanza attiva f'Gohibic, vilobelimab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet biex tehel
ma’ mira specifika fil-gisem. Vilobelimab tehel ma’ proteina msejha C5a, li timblokka I-azzjoni taghha.
C5a hija parti mis-sistema tal-komplement, parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem).
Livelli gholjin ta’ C5a jistghu jikkawzaw hsara fil-pulmuni, kif jidher fpazjenti b’COVID-19 severa. Billi
jimblokka I-azzjoni ta’ C5a, Gohibic jghin biex jipprevjeni tali hsara u jippermetti li aktar ossigenu
jidhol fid-demm.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Gohibic li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢cji ta’ Gohibic gew investigati fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 369 adult bil-COVID-19;
kwazi I-pazjenti kollha fl-istudju ré¢evew ukoll trattament b’antitrombotic¢i (medicini li jnagqsu I-
koagulazzjonijiet) u kortikosterojdi, u I-ventilazzjoni mekkanika kollha mehtiega.

Wara 28 jum ta’ trattament, kien hemm ingas imwiet fil-grupp ta’ pazjenti li nghataw Gohibic milli fil-
grupp li nghata placebo (trattament fint), it-tnejn flimkien ma’ trattament standard: 32 % tal-pazjenti
ttrattati b’Gohibic kienu mietu, meta mqgabbla ma’ 42 % tal-pazjenti li nghataw placebo. Madankollu,
din id-differenza ma kinitx statistikament sinifikanti, li jfisser li tista’ tkun kumbinazzjoni.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Gohibic?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Gohibic, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Gohibic (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 20)
jinkludu infezzjonijiet bhal pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), infezzjoni herpes simplex (infezzjoni virali
fil-halg (bhal ponot tal-irjihat) jew fil-genitali), aspergillozi bronkopulmonari (infezzjoni fungali tal-
pulmun u tal-pajpijiet tan-nifs) u sepsi (meta batterji minn infezzjoni xi mkien iehor fil-gisem u t-
tossini taghhom ji¢¢irkolaw fid-demm, li twassal ghal hsara fl-organi).

Ghaliex Gohibic gie awtorizzat flI-UE?

Ghalkemm fl-istudju ewlieni kien hemm ingas imwiet fost il-pazjenti li nghataw Gohibic milli fost dawk
li nghataw placebo, din id-differenza ma kinitx statistikament sinifikanti. Madankollu, analizijiet
addizzjonali u data ta’ sostenn jissuggerixxu li hemm possibbilta ragonevoli li Gohibic jista’ jkun ta’
benefi¢cju ghall-pazjenti b’ARDS minhabba I-infezzjoni tas-SARS CoV-2. Il-profil tas-sigurta ta’ Gohibic
huwa kkunsidrat accettabbli f'popolazzjoni ta’ pazjenti morda serjament b’ghazliet ta’ trattament
limitati. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’” Gohibic huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Gohibic gie awtorizzat taht “¢irkostanzi ta’ eccezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Gohibic minhabba r-rarita tal-marda, minhabba I-fazi ta’ tnaqqis tal-
pandemija tal-COVID-19 fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni tal-medicina.

Sabiex tkompli tinvestiga I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ Gohibic, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq
trid tissottometti r-rizultati minn studju iehor f'pazjenti b’ARDS moderat sa sever ikkawzat mill-COVID-
19 u infezzjonijiet virali u batterici ohra tal-pulmun. Il-kumpanija trid tipprovdi wkoll aggornamenti ta’
kull sena dwar kwalunkwe informazzjoni gdida li tikkoncerna I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ Gohibic.

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

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Gohibic.

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

Gohibic (vilobelimab)
EMA/32058/2025 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Gohibic

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