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Gobivaz (golimumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Gobivaz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Gobivaz i w jakim celu sie go stosuje

Gobivaz jest lekiem przeciwzapalnym. Lek ten stosuje sie w leczeniu nastepujacych chordb:

e czynne reumatoidalne zapalenie stawow (choroba powodujaca stan zapalny stawéw). Lek Gobivaz
stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem (lekiem oddziatujacym na uktad immunologiczny). Lek
ten mozna stosowac u dorostych pacjentdw z czynng postacig choroby o umiarkowanym lub
ciezkim nasileniu, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na inne leki, w tym
metotreksat oraz u pacjentéw z ciezkg i postepujaca postacig choroby, ktorzy nie byli wczesniej
leczeni metotreksatem;

e czynne i postepujace tuszczycowe zapalenie stawdw (choroba, w ktérej wystepujg czerwone,
zluszczajace sie zmiany skdrne i stan zapalny stawdw). Lek Gobivaz stosuje sie u dorostych
pacjentow, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia. Lek ten
mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem;

e spondyloartropatia osiowa (choroba powodujaca stan zapalny i bol stawoéw kregostupa), w tym:

ciezka, czynna postac zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, u pacjentow, u ktérych
nie uzyskano wystarczajqcej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia;

— ciezka nieradiologiczna spondyloartropatia osiowa (z obiektywnymi oznakami stanu zapalnego,
ale z niewidocznymi nieprawidtowosciami na zdjeciu rentgenowskim), u pacjentow, u ktérych
nie uzyskano wystarczajgcej odpowiedzi lub z nietolerancja na leki przeciwzapalne zwane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi;

e czynna postac wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego
(choroba powodujaca stan zapalny i owrzodzenia btony $luzowej jelita grubego). Lek Gobivaz
stosuje sie u dorostych pacjentéw, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na
konwencjonalne leczenie lub u ktérych nie mozna go stosowac.

e wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw (rzadka choroba wieku dzieciecego
powodujaca stan zapalny wielu stawow). Lek Gobivaz stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem.
Lek stosuje sie u dzieci w wieku od 2 lat, ktére nie zareagowaty odpowiednio na leczenie
metotreksatem.
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Substancjg czynng zawartg w leku Gobivaz jest golimumab. Lek Gobivaz jest lekiem biologicznym. Lek
Gobivaz jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Gobivaz jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Gobivaz jest Simponi. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Gobivaz

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu choréb, w ktdérych stosuje sie lek Gobivaz.

Lek jest dostepny w postaci wstrzykiwaczy i strzykawek zawierajacych roztwoér do wstrzykiwan
podskoérnych. Zalecana dawka leku zalezy od jednostki chorobowej, w leczeniu ktérej lek Gobivaz jest
stosowany, jak rowniez od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Dzieci o masie ciata ponizej 40 kg z
wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow, ktére wymagaja nizszych dawek,
powinny stosowac inny lek zawierajacy te sama substancje czynng, golimumab, aby w razie potrzeby
umozliwi¢ dostosowanie dawki.

Po przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac¢ wstrzykniecia leku Gobivaz, o ile ich lekarz
wyrazi na to zgode.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Gobivaz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Gobivaz

Substancja czynna leku Gobivaz, golimumab, jest przeciwciatem monoklonalnym - rodzajem biatka,
ktore zostato opracowane w celu rozpoznawania okreslonej struktury (zwanej antygenem)
wystepujacej w organizmie i przytaczania sie do niej. Golimumab opracowano w taki sposéb, aby
przytaczat sie w organizmie do substancji o nazwie ,,czynnik martwicy nowotworu alfa” (TNF-) i
hamowat jej dziatanie. Substancja ta uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego. Wykrywa sie ja w
wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami, w leczeniu ktdrych stosuje sie lek Gobivaz. Blokujac
czynnik martwicy nowotworu alfa, golimumab fagodzi stan zapalny i inne objawy tych chordb.

Korzysci ze stosowania leku Gobivaz wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnujace leki Gobivaz i Simponi wykazaty, ze substancja czynna leku
Gobivaz jest bardzo podobna do substancji czynnej w leku Simponi pod wzgledem struktury, czystosci i
aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku Gobivaz poziom
substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku Simponi.

Ponadto w badaniu z udziatem 502 0s6b dorostych z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawéw o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wykazano, ze lek Gobivaz byt rownie skuteczny jak lek Simponi
w zmniejszaniu nasilenia choroby, gdy oba leki byty przyjmowane w skojarzeniu z metotreksatem.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt wynik w skali DAS28-CRP. Wyniki wahajg sie od 0 do 9,4, a
obnizenie wyniku oznacza ztagodzenie objawdw i lepszg kontrole choroby. Po 16 tygodniach leczenia u
0s0b, ktéorym podawano lek Gobivaz, odnotowano spadek wyniku DAS28-CRP $rednio o okoto 2,9, w
poréwnaniu ze spadkiem o okoto 3 w przypadku oséb, ktérym podawano lek Simponi.

Z uwagi na to, ze lek Gobivaz jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci golimumabu przeprowadzonych dla leku Simponi.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Gobivaz

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Gobivaz i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Simponi.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Gobivaz znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Gobivaz (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia gornych drédg oddechowych, takie jak zakazenia nosa, gardta lub
krtani.

Niektdre dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Do najciezszych dziatan niepozadanych nalezq:
ciezkie zakazenia, takie jak posocznica (zakazenie krwi), zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), gruzlica i
zakazenia wywotane przez grzyby lub drozdzaki, choroby demielinizacyjne (zaburzenia sugerujace
uszkodzenie ostonek wtokien nerwowych, np. zaburzenia widzenia i ostabienie miesni rgk lub nog),
wznowa wirusowego zapalenia watroby typu B (choroby watroby spowodowanej zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B), zastoinowa niewydolnos¢ serca (choroba serca), zespot toczniopodobny
(choroba autoimmunologiczna), reakcje hematologiczne, ciezkie reakcje alergiczne, zapalenie naczyn
krwionosnych oraz chtoniak i biataczka (rodzaje nowotwordw krwinek biatych).

Leku Gobivaz nie wolno podawac pacjentom z gruzlicg, innymi ciezkimi zakazeniami lub umiarkowang
albo ciezkg niewydolnoscig serca (niezdolnoscig serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi w
organizmie). Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zakazen u pacjentdw otrzymujacych lek Gobivazi
nalezy ich uwaznie monitorowac¢ pod katem wystepowania zakazen, w tym gruzlicy, podczas leczenia
oraz w okresie do 5 miesiecy po jego zakonczeniu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gobivaz w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Gobivaz jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Simponi i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach dotyczacych
czynnego reumatoidalnego zapalenia stawdw wykazano, ze w przypadku tej choroby leki Gobivaz i
Simponi sg rownowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Gobivaz w
zatwierdzonych wskazaniach bedzie miat takie samo dziatanie jak lek Simponi. Dlatego tez w opinii
Agencji — podobnie jak w przypadku leku Simponi — korzysci ze stosowania leku Gobivaz
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Gobivaz

Pacjentom otrzymujacym lek Gobivaz nalezy przekazaé karte przypominajaca z informacjami
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania leku i zaleceniami, kiedy nalezy zwrdcic¢ sie o porade
medycznga. Pacjenci powinni pokazywac te karte fachowemu personelowi medycznemu w celu
poinformowania, ze pacjent stosuje lek Gobivaz.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Gobivaz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Gobivaz sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Gobivaz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Gobivaz

Dalsze informacje dotyczace leku Gobivaz znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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