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Gohibic (wilobelimab)

Przeglad wiedzy na temat leku Gohibic i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Gohibic i w jakim celu sie go stosuje

Gohibic to lek stosowany w leczeniu zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. acute respiratory
distress syndrome, ARDS) wywotanej przez SARS-CoV-2 (wirus wywotujacy COVID-19). ARDS to
choroba, w ktérej obrzek w ptucach powoduje stan zapalny i gromadzenie sie ptynu w pecherzykach
ptucnych, wywotujac powazne trudnosci z oddychaniem.

Lek Gohibic stosuje sie u os6b dorostych leczonych kortykosteroidami (leki tagodzace stan zapalny) i
wentylacjg mechaniczng (oddychanie wspomagane maszyng) z pozaustrojowg oksygenacjq
membranowa lub bez niej (ang. extracorporeal membrane oxygenation, ECMO — wspomaganie
oddychania oséb, ktérych ptuca i serce nie pracujg prawidiowo).

Substancja czynng zawartg w leku Gohibic jest wilobelimab.
Jak stosowac lek Gohibic

Lek Gohibic podaje sie w postaci infuzji dozylnej (kroplowki). Pierwszg infuzje nalezy wykonac w ciagu
48 godzin od rozpoczecia wentylacji mechanicznej (intubacja) (1. dzien leczenia). Kolejne infuzje
wykonuje sie w dniach: 2., 4., 8., 15. i 22., dopdki pacjent jest hospitalizowany, nawet jesli zostat
przeniesiony z oddziatu intensywnej opieki medycznej (OI1OM).

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu pacjentow w warunkach intensywnej opieki medycznej.

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

Jak dziata lek Gohibic

Substancja czynna zawarta w leku Gohibic, wilobelimab, to przeciwciato monoklonalne — rodzaj biatka,
ktére zostato specjalnie opracowane, aby przytgczac sie do okreslonego celu w organizmie.
Wilobelimab przytacza sie do biatka o nazwie C5a, blokujac jego dziatanie. C5a jest czescig uktadu
dopetniacza — elementu uktadu odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego organizmu).
Wysokie stezenie biatka C5a moze spowodowac uszkodzenie ptuc, co zaobserwowano u pacjentéw z
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ciezkq postacig COVID-19. Lek Gohibic, blokujac biatko C5a, pomaga zapobiegac takim uszkodzeniom i
umozliwia dostarczenie do krwi wiekszej ilosci tlenu.

Korzysci ze stosowania leku Gohibic wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Gohibic oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 369 os6b
dorostych z COVID-19. Prawie wszyscy pacjenci w badaniu otrzymywali rowniez leki
przeciwzakrzepowe (leki zmniejszajace krzepniecie krwi) i kortykosteroidy. Wszyscy wymagali réwniez
wentylacji mechanicznej.

Po 28 dniach leczenia odnotowano mniej zgonéw w grupie pacjentéw, ktérym podawano lek Gohibic,
niz w grupie, ktoérej podawano placebo (leczenie pozorowane) — oba leki podawano dodatkowo do
standardowego leczenia: zmarto 32% pacjentéw otrzymujacych lek Gohibic w poréwnaniu z 42%
pacjentoéw otrzymujacych placebo. Rdznica ta nie byta jednak statystycznie istotna, co oznacza, ze
mogta by¢ przypadkowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Gohibic

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Gohibic (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 20 pacjentéw) to: zakazenia (np. zapalenie ptuc), zakazenie wirusem opryszczki zwyktej
(zakazenie w obrebie jamy ustnej lub na narzadach ptciowych wywotane przez wirusa), aspergiloza
oskrzelowo-ptucna (zakazenie grzybicze ptuc i drég oddechowych) oraz posocznica (gdy bakterie
pochodzace z zakazenia w innym miejscu w organizmie i ich toksyny kraza we krwi, co prowadzi do
uszkodzenia narzadow).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gohibic w UE

W badaniu gtéwnym odnotowano mniej zgonéw wsrdd pacjentéw otrzymujacych lek Gohibic w
poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo, choc¢ réznica ta nie byta statystycznie istotna.
Dodatkowe analizy i dane uzupetniajace wskazujg jednak, ze istnieje uzasadniona mozliwos¢, ze lek
Gohibic moze by¢ korzystny dla pacjentéw z ARDS wywotanej przez SARS-CoV-2. Profil bezpieczenstwa
leku Gohibic uznano za dopuszczalny w grupie pacjentéw bedacych w stanie krytycznym i majacych
ograniczone mozliwosci leczenia. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Gohibic przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Lek Gohibic dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac¢ petnych informacji o leku Gohibic z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby, biorgc pod
uwage spadkowy trend pandemii COVID-19 w momencie dopuszczenia leku do obrotu.

W celu dalszego zbadania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Gohibic firma wprowadzajaca
lek do obrotu musi przedstawi¢ wyniki kolejnego badania z udziatem pacjentéw z umiarkowang lub
ciezkg postacig ARDS wywotanej przez SARS-CoV-2 oraz innymi wirusowymi i bakteryjnymi
zakazeniami ptuc. Co roku firma musi réwniez dostarczac¢ wszelkie nowe informacje dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Gohibic.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Gohibic

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Gohibic w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Gohibic sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Gohibic sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Gohibic

Dalsze informacje na temat leku Gohibic znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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