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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta” informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Gohibic 200 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett fih 200 mg ta’ vilobelimab f°20 mL.

Kull mL ta’ kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 10 mg ta’ vilobelimab.
Wara d-dilwizzjoni, kull mL ta’ soluzzjoni jkun fih 3.2 mg ta’ vilobelimab.

Vilobelimab huwa antikorp 1gG4 monoklonali tal-bniedem/gurdien kimeriku prodott fi¢c-¢elluli tal-
ovarji tal-hamster Ciniz (CHO) permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA.

Ecécipjent(i) b’effett maghruf

Kull kunjett fih 74.2 mg ta’ sodium.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili).

Soluzzjoni trasparenti ghal kemxejn opalexxenti, minghajr kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Gohibic huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti bis-sindromu ta’ diffikulta respiratorja akuta
(ARDS) ikkawzat mis-SARS-CoV2 li ged jircievu kortikosterojdi sistemici bhala parti mill-lstandard
ta’ Kura u li ged jircievu ventilazzjoni mekkanika invaziva (IMV) (b’ossigenazzjoni ekstrakorporali
b'membrana jew minghajrha (ECMO)).

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti
ttrattati f’ambjent ta’ unita tal-kura intensiva (ICU).

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 800 mg moghtija b’infuzjoni gol-vini wara d-dilwizzjoni, ghal massimu
ta’ 6 (sitt) dozi matul il-perjodu ta’ trattament kif deskritt hawn taht.

It-trattament ghandu jinbeda fi Zzmien 48 siegha mill-intubazzjoni (Jum 1) segwit b’ghoti fil-Jiem 2, 4,
8, 15 u 22 sakemm il-pazjent ikun fl-isptar, anke jekk jinhareg mill-unita tal-kura intensiva (1CU).



Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Mhu mehtieg |-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Anzjani
Mhu mehtieg |-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Gohibic fit-tfal taht it-18-il sena ma gewx determinati. M’hemm I-ebda data
disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni.

Ladarba tigi dilwita, is-soluzzjoni ghandha tinghata bhala infuzjoni fuq perjodu ta’ bejn 30 sa

60 minuta.

Gohibic ma ghandux jinghata bhala infuzjoni fl-istess hin fl-istess linja gol-vini ma’ prodotti
medicinali ohra. Ma sar |-ebda studju ta’ kompatibbilta fizika jew bijokimika biex jigi evalwat I-ghoti
flimkien ta’ Gohibic ma’ prodotti medic¢inali ohra.

Ghal istruzzjonijiet dwar id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traééabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologic¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita eccessiva, inkluz anafilassi u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

Hemm possibbilta li ssehh sensittivita eccessiva, inkluz anafilassi u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni,
peress li I-prodott huwa antikorp monoklonali. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu ipotensjoni,
ipertensjoni, takikardija, bradikardija, ipoksja, deni, dispnea, tharhir, angjoedema, raxx, nawsja,
rimettar, diaforezi u tertir.

Jekk isehhu sintomi ta’ reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva klinikament sinifikanti jew anafilassi, I-
ghoti ghandu jitwaggaf immedjatament u ghandu jinbeda trattament mediku xieraq u/jew kura ta’
appogg.

Ghandu jinghata trattament mediku Xieraq u/jew kura ta’ appogg jekk issehh reazzjoni relatata mal-
infuzjoni.

Infezzjonijiet ohra minbarra I-COVID-19

Gew irrapportati kazijiet ta’ infezzjonijiet waqt 1-uzu ta’ vilobelimab (ara sezzjoni 4.8).

Pazjent li jizviluppa infezzjoni gdida waqt it-trattament b’vilobelimab ghandu jsirulu
investigazzjonijiet dijanjosti¢i. Ghandu jinbeda trattament xieraq u l-pazjent ghandu jigi mmonitorjat
mill-grib.



Ir-riskju ta’ infezzjonijiet assocjati ma’ vilobelimab jista’ jkun oghla f’pazjenti anzjani (>65 sena).
Sodium

Dan il-prodott medicinali fih 296.8 mg sodium f’kull doza ta’ 4 kunjetti, ekwivalenti ghal 15 % tal-
ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittiehed kuljum minn adult.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq |-ebda studju ta’ interazzjoni. Vilobelimab ma jitnehhiex jew jigi metabolizzat mill-kliewi
mill-enzimi tac¢-¢itokromu P450; ghalhekk, I-interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali konkomitanti li
jigu eliminati mill-kliewi jew li huma sottostrati, indutturi, jew inibituri tal-enzimi ta¢-¢itokromu P450
huma improbabbli.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ vilobelimab f’nisa tqgal.

Studji fannimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tossicita riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3).

Bhala prekawzjoni hu preferribli li vilobelimab ma jintuzax wagt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk vilobelimab jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. L-IgGs umani huma
maghrufa li jigu eliminati mill-halib tas-sider matul I-ewwel ftit jiem wara t-twelid, li jonqos ghal
kon¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara; konsegwentement, matul dan il-perjodu gasir ir-riskju ghat-tarbija
tat-twelid imreddgha mhux eskluz. Wara, vilobelimab jista’ jintuza waqt it-treddigh jekk ikun
klinikament mehtieg.

Fertilita

Taghrif mhux kliniku ma jissuggerixxi ebda effett fuq il-fertilita maskili jew femminili bit-trattament
b’vilobelimab (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Vilobelimab m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi I-iktar komuni huma pulmonite (21.7%), herpes simplex (6.3%), aspergillozi
bronkopulmonari (5.7%), u sepsi (5.1%).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta’” vilobelimab giet evalwata fi studju randomizzat, ikkontrollat bi placebo li fih gew
ittrattati 175 pazjent li rcevew ventilazzjoni mekkanika invaziva b’ossigenazzjoni ekstrakorporali
b'membrana jew minghajrha. Madankollu, in-numru zghir hafna ta’ pazjenti li rcevew ossigenazzjoni
ekstrakorporali b'membrana fil-prova klinika (7 fil-grupp ta’ vilobelimab u 9 fil-grupp tal-placebo)
jirrapprezenta limitazzjoni ghall-karatterizzazzjoni tas-sigurta ta’ vilobelimab f’dan is-subsett ta’
pazjenti.



Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin hawn taht skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA u
skont il-frekwenza. 1l-frekwenzi huma definiti kif gej: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa

< 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi
Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza Reazzjonijiet avversi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet komuni hafna pulmonite
komuni sepsi, aspergillozi bronkopulmonari,
herpes simplex
Disturbi tad-demm u tas-sistema komuni trombocitopenija
limfatika
Disturbi fil-galb komuni takikardija supraventrikolari
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- | komuni raxx
gilda

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

M’hemmx antidotu specifiku ghal doza e¢cessiva b’vilobelimab. F’kaz ta” doza eccessiva
b’vilobelimab, it-trattament ghandu jikkonsisti minn mizuri ta’ appogg generali inkluz il-monitoragg
ta’ sinjali vitali u l-osservazzjoni tal-istat kliniku tal-pazjent.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosuppressanti, inibituri tal-komplement, Kodi¢i ATC:
LO4AJ10

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Vilobelimab huwa antikorp 1gG4 monoklonali tal-bniedem/gurdien kimeriku li huwa inibitur specifiku
tal-komponent solubbli tal-komplement tal-bniedem C5a.

Effetti farmakodinamici

It-tnaqqis fil-koncentrazzjonijiet ta’ C5a fil-plazma b’rispons ghat-trattament b’vilobelimab gie
evalwat fl-istudju ta” fazi Il PANAMO. B’mod generali, il-livelli tal-linja bazi ta’ C5a kienu gholjin
f’dawn il-pazjenti meta mgabbla mal-valuri medji li nstabu f’individwi b’sahhithom u t-trattament
b’vilobelimab nagqas il-livelli medji tal-linja bazi ta’ C5a.

Effikacja klinika

L-effikacja ta’ vilobelimab giet studjata fil-prova ta’ fazi 11l PANAMO, double-blind, randomizzata,
ikkontrollata bil-placebo, multinazzjonali, multi¢centrika, li evalwat vilobelimab ghat-trattament tal-
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COVID-19 f’pazjenti adulti (> 18-il sena) li jehtiegu ventilazzjoni mekkanika invaziva (IMV) (bi jew
minghajr ossigenazzjoni ekstrakorporali b'membrana (ECMO)). Gew randomizzati total ta’

369 pazjent fl-istudju: 178 pazjent fil-grupp VILO u 191 pazjent fil-grupp tal-Placebo. L-analizijiet
tal-effikacja kienu bbazati fuq 368 pazjent, 177 fil-grupp ta’ vilobelimab u 191 fil-grupp tal-placebo.
L-eta medja tal-partecipazzjoni Kienet ta’ 56 sena (firxa: 22 sa 81 sena) u 68.5 % kienu rgiel. II-
kundizzjonijiet medici koezistenti komuni kienu jinkludu ipertensjoni (46.2 %), obezita (40.8 %) u
dijabete (29.6 %) fil-popolazzjoni generali tal-istudju. Kortikosterojdi u agenti antitrombotici ntuzaw
fl-istess hin £796.7 % u 98.4 % tal-pazjenti rispettivament. Il-pazjenti kollha r¢cevew ventilazzjoni
mekkanika u tliet pazjenti f’kull fergha kienu fuqg ECMO. Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi
addizzjonali tal-pazjenti fil-prova ta’ fazi [l PANAMO huma pprovduti f’Tabella 2.

Tabella 2. Karatteristi¢i demografi¢i u tal-linja bazi ta’ pazjenti fil-prova ta’ fazi 111 PANAMO

Vilobelimab + SoC* | Pla¢ebo + SoC
(N=177) (N =191)
Grupp ta’ Eta, n (%)
18 — 39 sena 22 (12.4 %) 30 (15.7 %)
40 - 65 sena 102 (57.6 %) 103 (53.9 %)
> 65 sena 53 (29.9 %) 58 (30.4 %)
Puntegg tal-iskala ordinali ta’ 8 punti tal-WHQ?
6 — Intubazzjoni u ventilazzjoni mekkanika 72 (40.7 %) 59 (30.9 %)
7 — Ventilazzjoni + appogg addizzjonali ghall-organi
(vazopressuri, Jterapijalig’ ggstituzzjéni rengali, ECI\%IO) 105 (59.3 %) 132 (69.1%)
Medikazzjonijiet precedenti u konkomitanti
Dexamethasone jew kortikosterojde sistemiku 176 (99.4 %) 188 (98.4 %)
Baricitinib 6 (3.4 %) 6 (3.1 %)
Tocilizumab 30 (16.9 %) 31 (16.2 %)
Remdesivir 10 (5.6 %) 11 (5.8 %)

SOC = standard ta’ kura.

1 Total ta’ 369 pazjent gew randomizzati fil-prova (178 ghal vilobelimab u 191 ghall-pla¢ebo), izda pazjent wiehed fil-
grupp ta’ vilobelimab gie randomizzat bi zball u ma giex inkluz fl-analizijiet tal-effikacja.

2 Skala ordinali ta’ 8 punti tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha

Il-punt ta’ tmiem primarju fl-istudju kien il-mortalita minn kull kawza fi Zzmien 28 jum. Il-mortalita sa
Jum 28 fil-prova ta’ fazi 11l PANAMO hija pprovduta fit-Tabella 3.

Tabella 3. IlI-mortalita sa Jum 28 fil-prova ta’ fazi 111 PANAMO

Vilobelimab + SoC Pla¢ebo + SoC
(N=177) (N =191)
Numru ta’ Mwiet 54 77
Percentwal b’Mewt? 31.7% 41.6 %
Analizi specifikata minn gabel stratifikata skont is-sit tal-Mortalita sa Jum 28
Proporzjon ta’ Periklu? (95% CI) | 0.73 (0.50, 1.06)

SoC = standard ta” kura; Cl = intervall ta’ kunfidenza.

1 Rizultati mill-istimi ta’ Kaplan-Meier. Il-per¢entwali mhumiex se jkunu proporzjonali ghan-numru ta’ mwiet diviz bin-
numru totali ta’ pazjenti minhabba I-valuri negsin (8 pazjenti bi status tal-mortalita nieges f’vilobelimab + SoC u 9 fil-
placebo+ SoC).

2 Rizultati mir-rigressjoni tal-perikli proporzjonali Cox bit-trattament u I-eta bhala kovarjanti.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b’Gohibic
f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-COVID-19 (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

Informazzjoni ohra

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ ec¢ezzjoni”. Dan ifisser li minhabba li |-
marda hija rari ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar dan il-prodott medicinali.



L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida li tohrog kull sena u
dan I-SmPC ser jigi aggornat Kif mehtieg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
11-PK ta’ vilobelimab ma gietx studjata b’mod estensiv f’pazjenti bil-COVID-19. Fil-prova ta’ fazi Il
PANAMO (n = 81 pazjent), il-kon¢entrazzjonijiet medji minimi fil-plazma ta’ vilobelimab f"Jum 8

varjaw minn 21,800 sa 303,000 ng/mL (147 sa 2,040 nM) b’medja geometrika ta’ 138,000 ng/mL
(929 nMm)

Distribuzzjoni

I1-volum medju (s.d.) ta’ distribuzzjoni wara doza wahda ta’ 4 mg/kg lil voluntiera b’sahhithom kien
ta’ 0.0833 (0.0136) L/kg.

Bijotrasformazzjoni

M’hemmx data disponibbli dwar il-metabolizmu ta’ vilobelimab fil-bnedmin. Vilobelimab huwa
antikorp monoklonali u mistenni li jigi degradat f’peptidi zghar u acidi amminici permezz ta’
moghdijiet kataboli¢i mhux specifici bl-istess mod bhall-IgG endogena.

Eliminazzjoni

F’voluntiera b’sahhithom, id-dispozizzjoni medjata mill-mira kienet evidenti peress li t-tnehhija medja
ta’ vilobelimab nagset b’doza minn 0.06 mL/min/kg wara 1-ghoti ta’ 0.02 mg/kg sa 0.02 u

0.01 mL/min/kg wara 1-ghoti ta’ 2 mg/kg u 4 mg/kg, rispettivament. In-nofs hajja terminali (t;,) medja
nstabet li kienet ta’ 101.3 siegha u 94.9 siegha wara dozi wahdanin ta’ vilobelimab ta’ 2 mg/kg u

4 mg/kg, rispettivament.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Popolazzjoni pedjatrika
Il-farmakokinetika ta’ vilobelimab f’pazjenti pedjatrici bil-COVID-19 ma gietx studjata.

Indeboliment tal-kliewi

Il-farmakokinetika ta’ vilobelimab f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi ma gietx studjata formalment.
B’mod generali, minhabba I-piz molekulari gholi tieghu, vilobelimab mhuwiex mistenni li jigi
eliminat b’mod sinifikanti mill-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ vilobelimab f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied ma gietx studjata. Vilobelimab
jigi ddegradat minn enzimi proteoliti¢i distribwiti b’mod wiesa’, mhux ristretti ghal tessut tal-fwied,
ghalhekk bidliet fil-funzjoni tal-fwied mhumiex mistennija li jkollhom xi effett fuq I-eliminazzjoni.

5.3 Taghrif ta’ gabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma kien hemm I-ebda effett avvers asso¢jat ma’ vilobelimab fi studji konvenzjonali dwar effett minn
dozi ripetuti u dwar it-tossicita tal-izvilupp gabel u wara t-twelid f’xadini Cynomolgus. Taghrif
farmakokinetiku fil-bnedmin mhuwiex bizzejjed biex jigu stmati I-margnijiet ta” sigurta pprovduti
minn dawn I-istudji.

Ma twettaq |-ebda studju specifiku biex jigu evalwati |-effetti potenzjali ta’ vilobelimab fuq il-fertilita.
Ma kien hemm I-ebda effett avvers fuq il-parametri riproduttivi maskili jew femminili jew fuq I-organi
fix-xadini ttrattati ghal 13-il gimgha jew ghal 26 gimgha, rispettivament.

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenesi U I-mutagenesi b’vilobelimab.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

sodium chloride

sodium dihydrogen phosphate dihydrate
disodium phosphate dihydrate
polysorbate 80

ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

12-il xahar

Soluzzjoni dilwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 72 siegha f’temperatura ta’ 2 sa 8 °C u ghal

4 sighat f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25 °C. Minn perspettiva mikrobijologika, il-prodott
ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zmien u I-kundizzjonijiet tal-hzin
waqt 1-uzu gabel 1-uzu huma r-responsabilta tal-utent u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha
f’temperatura ta’ 2 sa 8°C, hlief jekk ir-rikostituzzjoni/id-dilwizzjoni (e¢¢.) tkun saret f’kundizzjonijiet
asettici kkontrollati u vvalidati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza jew thawwad.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Koncentrat ta’ 20 ml f’kunjett (hgieg ¢ar tat-tip 1) maghluq b’tapp (gomma bromobutil) u ssigillat
b*tapp flip-off.

Dags tal-pakkett ta’ 4 kunjetti.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Informazzjoni generali dwar l-immaniggjar

. Dan il-prodott medi¢inali ghandu jigi dilwit minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
teknika asettika.

o Id-dilwizzjoni ta’ Gohibic ma’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni
ghandha ssir f”zona kkontrollata/dedikata skont u f’konformita mar-regolamenti u r-rekwiziti
lokali applikabbli ghal ghoti gol-vini.

. Jekk is-soluzzjoni dilwita tinhazen fi frigg (tinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C), ghandha
tithalla toqghod ghal temperatura ambjentali gabel ma tinghata mhux aktar minn 4 sighat.

o Gohibic m’ghandux jigi dilwit fi, jew jinghata ma’, prodotti/prodotti ghal uzu ta’ darba li fihom
komposti sensitizzanti bhal latex (latex tal-gomma) jew zejt tas-silicone.

8



Preparazzjoni

o Biex tinkiseb doza ta’ 800 mg vilobelimab ghall-infuzjoni gol-vini, 80 mL ta” Gohibic (4
kunjetti) jigi dilwit 170 mL sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni
f’temperatura tal-kamra.

o Uza borza tal-infuzjoni ta’ 250 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-
injezzjoni kif gej:

- Igbed 80 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni mill-borza
tal-infuzjoni u armih.

- Igbed it-80 mL ta” Gohibic mill-4 kunjetti u zid bil-mod mal-170 mL ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni li hemm fil-borza tal-infuzjoni.

- Biex thallat is-soluzzjoni, agleb il-borza bil-mod biex tevita r-raghwa.

- Spezzjona vizwalment ghal materja partikolata u telf tal-kulur gabel ma tinghata. Jekk
jigu nnutati partikuli jew telf tal-kulur, il-prodott ma ghandux jintuza.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

11-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1884/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu

ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOGIKA(CI
ATTIVA/I U MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
AWTORIZZAZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKOSTANZI TA’ ECCEZZJONI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BWOLOGIKA(CI ATTIVA/I U
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
I¢-Cina

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 PO9KD

L-Irlanda

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZuU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-

interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKOSTANZI TA’ ECCEZZJONI

Peress li din hi approvazzjoni taht ¢irkostanzi ta’ eccezzjoni u skont I-Artikolu 14(8) tar-Regolament
(KE) 726/2004, I-MAH ghandu jwettaq, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija
Sabiex jigu investigati aktar 1-effikacja u s-sigurta ta’ vilobelimab fit- kull sena (fi hdan ir-
trattament ta’ pazjenti adulti bis-sindrome ta’ diffikulta respiratorja akuta | rivalutazzjonijiet
(ARDS) ikkawzat mis-SARS CoV?2 li ged jir¢ievu kortikosterojdi annwali)

sistemici, I-MAH ghandu jipprezenta rizultati ghall-koorti ta’
vilobelimab fl-istudju tal-pjattaforma Just Breathe, studju double-blind Rapport finali sa
ikkontrollat bil-placebo li fih jigu rregistrati pazjenti b’ ARDS moderat Q4 2029

sa sever ikkawzat mill-COVID-19 u infezzjonijiet pulmonari virali u
batterici ohra.

Sottomissjoni tal-protokoll: NA

Sabiex jigi zgurat il-monitoragg adegwat tal-effikacja u s-sigurta ta’ kull sena (fi hdan ir-
vilobelimab fit-trattament ta’ pazjenti adulti bis-sindrome ta’ diffikulta rivalutazzjonijiet
respiratorja akuta (ARDS) ikkawzat mis-SARS CoV2 li ged jir¢ievu annwali)

kortikosterojdi sistemici, I-MAH ghandu jipprovdi aggornamenti ta’ kull
sena dwar kwalunkwe informazzjoni gdida li tikkoncerna 1-effikacja u s-
sigurta ta’ Gohibic.

Disinn tal-istudju: NA
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ANNESS 111

TIKKETTAUFULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA

14



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Gohibic 200 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
vilobelimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 200 mg ta’ vilobelimab 20 mL (10 mg/mL).

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti:sodium chloride, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate,
polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
4 Kunjetti

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza jew thawwad.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ
InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
1I-Germanja
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1884/001
13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18,

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Gohibic 200 mg koncentrat sterili
vilobelimab
Uzu IV wara d-dilwizzjoni

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

200 mg/20 mL

6. OHRAJN

17



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Gohibic 200 mg konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
vilobelimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista” jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tinghata din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Gohibic u ghal xiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Gohibic
Kif se jinghata Gohibic

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Gohibic

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oML E

1. X’inhu Gohibic u ghal xiex jintuza

Gohibic fih is-sustanza attiva vilobelimab. Dan jaghmel parti minn klassi ta’ medi¢ini msejha
antikorpi monoklonali.

Gohibic jintuza biex jittratta adulti bi problemi severi akuti tan-nifs ikkawzati mis-SARS-CoV-2 (il-
virus li jikkawza [-COVID-19) li jkunu fuq ventilatur (magna li tghin lil pazjent jiehu n-nifs) b’ ECMO
jew minghajrha (appogg ghall-hajja li jista’ jghin lil persuna li I-pulmun u I-galb taghha ma jkunux
ged jahdmu sew). Gohibic jintuza f’pazjenti li diga ged jigu ttrattati b>’medic¢ini kortikosterojdi.

Antikorpi monoklonali bhal vilobelimab huma tipi ta’ proteini li jistghu jehlu ma’ ¢erti miri fil-gisem.
Vilobelimab jehel ma’ proteina msejha C5a biex jimblokka |-azzjoni taghha. C5a hija parti minn dik li
tissejjah sistema tal-komplement, parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem). Livelli
gholjin ta’ C5a jistghu jikkawzaw hsara lit-tessut tal-pulmun, kif jidher f’pazjenti b’COVID-19 sever.
Billi jimblokka I-proteina C5a, Gohibic jghin jipprevjeni din il-hsara, li tippermetti lill-pulmun jichu I-
ossigenu fid-demm.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Gohibic

M’ghandekx tir¢ievi Gohibic
o jekk inti allergiku ghal vilobelimab jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
It-tabib jew l-infermier tieghek se jimmonitorjak waqt it-trattament b’Gohibic biex jiccekkjaw jekk
ghandekx:
. reazzjonijiet allergici jew reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn iwaqqaf it-trattament b’Gohibic jekk ikollok sintomi, bhal:
- pressjoni tad-demm baxxa jew gholja
- tahbit tal-galb mghaggel jew bil-mod
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- diffikulta biex tiehu n-nifs
- nuqgas ta’ ossigenu fit-tessuti tal-gisem
- tharhir
- deni
- tertir ta’ bard
- reazzjonijiet allergici serji li jikkawzaw nefha fil-wicc jew fil-gerzuma
- raxx
- dardir
- rimettar
- gharaq eccessiv
o infezzjoni gdida
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaghmel testijiet addizzjonali u jittratta l-infezzjoni 1-gdida
jekk ikollok sintomi, bhal:
- deni
- gheja
- kongestjoni
- soghla
- ugigh fil-gisem
- ugighta’ras
- tertir ta’ bard
- dardir, rimettar, dijarea
- nefha lokali, hmura, shana

Tfal u adolexxenti
Gohibic mhuwiex rakkomandat fi tfal u adolexxenti taht it-18-il sena, minhabba li ma giex studjat
f’dan il-grupp.

Medicini ohra u Gohibic
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza Xi medicini ohra.

Tgala u treddigh
Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib tieghek.

Gohibic mhuwiex rakkomandat f’nisa tgal, peress li ma giex ittestjat f’dan il-grupp.

Mhuwiex maghruf jekk vilobelimab jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem u ma jistax jigi eskluz
riskju ghat-tarbija. It- tabib tieghek jiddeciedi jekk ghandekx twaqgaf it-treddigh waqt li tkun ged tuza
Gohibic.

Sewgan u thaddim ta’ magni
Gohibic mhux mistenni li jkollu xi effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Gohibic fih sodium
Din il-medi¢ina fiha 296.8 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir / li jintuza mal-ikel)

f’kull doza ta” 4 kunjetti. Dan huwa ekwivalenti ghal 15 % tal-ammont massimu rakkomandat ta’
sodium li ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult.

3. Kif se jinghata Gohibic
Gohibic se jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina minn tabib jew infermier, ghal bejn 30 u 60 minuta.
Id-doza rakkomandata ta’ din il-medic¢ina hija ta’ 800 mg (4 kunjetti), dilwita fis-soluzzjoni tal-

infuzjoni. It-trattament ghandu jibda (jum 1) fi zmien 48 siegha wara li titqieghed fuq ventilatur. Jekk
tkun ghadek I-isptar, imbaghad jinghataw aktar dozi fil-jiem 2, 4, 8, 15 u 22.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda f’10)
o infezzjoni serja tal-pulmun li tista’ tigi kkawzata minn batterji, virusis, jew fungi (pulmonite)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

o kundizzjoni ta’ periklu ghall-hajja li fiha 1-gisem jaghmel hsara lit-tessuti u lill-organi tieghu
stess b’rispons ghal infezzjoni (sepsi)

infezzjoni fungali tal-pulmun (aspergillozi bronkopulmonari)

infafet jew selhiet bl-ugigh fil-halq jew fil-genitali kkawzati minn virus (herpes simplex)
tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢celluli li jghinu d-demm tieghek jaghgad (tromboc¢itopenija)

tahbit tal-qalb mghaggel hafna f’dagqa li jaffettwa I-kompartimenti ta’ fuq tal-galb (takikardija
supraventrikulari)

. raxx

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Gohibic

It-tabib, l-ispizjar jew I-infermier tieghek huwa responsabbli biex jahzen din il-medi¢ina u jarmi Kif
suppost kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza. It-taghrif li jmiss ged jinghata ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza jew thawwad.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Uza |-prodott immedjatament wara d-dilwizzjoni. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zmien u I-
kundizzjonijiet tal-hzin wagt 1-uzu gabel 1-uzu huma r-responsabilta tal-utent u normalment ma jkunux
itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 sa 8°C, hlief jekk ir-rikostituzzjoni/id-dilwizzjoni (e¢¢.) tkun
saret f’kundizzjonijiet asetti¢ci kkontrollati u vvalidati.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Gohibic
o Is-sustanza attiva hi vilobelimab. Kull kunjett fih 200 mg ta’ vilobelimab f’20 mL (10 mg/mL).
o Is-sustanzi mhux attivi 1-ohra huma sodium chloride, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,

disodium phosphate dihydrate, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2 ghal
aktar informazzjoni dwar is-sodium.
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Kif jidher Gohibic u I-kontenut tal-pakkett
Gohibic huwa kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili). Huwa koncentrat ¢ar ghal
kemxejn opalexxenti, bla kulur f’kunjett tal-hgieg.

Kull pakkett fih 4 kunjetti.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

1I-Germanja

Manifattur

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 POKD

L-Irlanda

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Din il-medi¢ina kienet awtorizzata taht “cirkostanzi ta’ ec¢cezzjoni”. Dan ifisser li minhabba li I-marda
hija rari kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-medi¢ina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar din il-medi¢ina
kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Traééabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologic¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Informazzjoni generali dwar l-immaniggjar

o Dan il-prodott medi¢inali ghandu jigi dilwit minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’
teknika asettika f’zona kkontrollata/dedikata skont u f’konformita mar-regolamenti u r-rekwiziti
lokali applikabbli ghall-ghoti gol-vini.

o Gohibic m’ghandux jigi dilwit fi, jew jinghata ma’, prodotti/prodotti ghal uzu ta’ darba li fihom
komposti sensitizzanti bhal latex (latex tal-gomma) jew zejt tas-silicone.

Preparazzjoni ta’ infuzjoni
o Biex tinkiseb doza ta’ 800 mg vilobelimab ghall-infuzjoni gol-vini, 80 mL ta’ Gohibic (4
kunjetti) jigi dilwit 170 mL sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni
f’temperatura tal-kamra.
. Uza borza tal-infuzjoni ta’ 250 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-
injezzjoni kif gej:
- Igbed 80 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall-injezzjoni mill-borza
tal-infuzjoni u armih.
- Igbed it-80 mL ta’ Gohibic mill-4 kunjetti u zid bil-mod mal-170 mL ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni ghall- injezzjoni li hemm fil-borza tal-infuzjoni.
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- Biex thallat is-soluzzjoni, agleb il-borza bil-mod biex tevita r-raghwa.
- Spezzjona vizwalment ghal materja partikolata u telf tal-kulur gabel ma tinghata. Jekk
jigu nnutati partikuli jew telf tal-kulur, il-prodott ma ghandux jintuza.

Kondizzjonijiet ta’ hazna ghas-soluzzjoni dilwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 72 siegha f’temperatura ta’ 2 sa 8 °C u ghal

4 sighat f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25 °C. Minn perspettiva mikrobijologika, il-prodott
ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zmien u |-kundizzjonijiet tal-hzin
wagqt I-uzu gabel I-uzu huma r-responsabilta tal-utent u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha
f’temperatura ta’ 2 sa 8°C, hlief jekk ir-rikostituzzjoni/id-dilwizzjoni (ec¢.) tkun saret f’kundizzjonijiet
asettici kkontrollati u vvalidati.

Struzzjonijiet ghall-uzu

It-trattament ghandu jinbeda fi Zmien 48 siegha mill-intubazzjoni (Jum 1) segwit b’ghoti fil-Jiem 2, 4,
8, 15 u 22 sakemm il-pazjent ikun fl-isptar, anke jekk jinhareg mill-unita tal-kura intensiva (ICU).
L-infuzjoni ghandha tinghata fuq perjodu ta” 30 sa 60 minuta u ghandha tinghata b’sett tal-infuzjoni.
Gohibic ma ghandux jinghata bhala infuzjoni fl-istess hin fl-istess linja gol-vini ma’ medicini ohra.
Ma sar I-ebda studju ta” kompatibbilta fizika jew bijokimika biex jigi evalwat 1-ghoti flimkien ta’
Gohibic ma’ prodotti medicinali ohra.

Rimi
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.
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ANNESS IV

KONKLUZJONLJIET DWAR L-GHOTI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ TAHT KONDIZZJONIJIET TA’ ECCEZZJONI PPREZENTATI MILL-
AGENZIJA EWROPEA GHALL-MEDICINI
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Konkluzjonijiet ipprezentati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini dwar:

e Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq taht kondizzjonijiet ta’ e¢¢ezzjoni

Is-CHMP, wara li kkunsidra I-applikazzjoni huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn ir-riskju u I-beneficcju
huwa wiehed favorevoli biex jirrakkomanda 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq taht
kondizzjonijiet ta’ ec¢ezzjoni kif spjegat aktar fir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni.
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