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Gobivaz (golimumab)
Prezentare generala a Gobivaz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Gobivaz si pentru ce se utilizeaza?

Gobivaz este un medicament antiinflamator. Se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor boli:

e artrita reumatoida activa (boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor). Gobivaz se utilizeaza in
asociere cu metotrexat (un medicament care actioneaza asupra sistemului imunitar). Se poate
folosi la adulti cu boala moderata pana la severa care nu au raspuns adecvat la alte tratamente cu
metotrexat si la adulti cu boalad severa si progresiva care nu au fost tratati anterior cu metotrexat;

e artrita psoriazica activa si progresiva (boala care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe
piele si inflamarea articulatiilor). Gobivaz se utilizeaza la adulti care nu au raspuns adecvat la alte
tratamente. Se poate folosi in monoterapie sau in asociere cu metotrexat;

e spondilartrita axiala (boala care cauzeaza inflamatie si dureri la nivelul articulatiilor coloanei
vertebrale), inclusiv:

— adulti cu spondilita anchilozanta activa severa care nu au raspuns adecvat la alte tratamente;

— adulti cu spondilartrita axiala severa fara dovada radiografica (cand exista semne obiective de
inflamatie, dar fara anomalii observate pe radiografii) care nu au raspuns adecvat sau prezinta
intoleranta la medicamente antiinflamatoare numite medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS);

e colitd ulceroasa activa moderata pana la severa (boala care cauzeaza inflamatie si ulceratii in
mucoasa intestinului). Gobivaz se utilizeaza la adulti care nu au raspuns adecvat la tratamente
conventionale sau care nu pot face tratamente conventionale;

e artrita idiopatica juvenila poliarticulara (boala rara a copilariei care cauzeaza inflamarea mai multor
articulatii). Gobivaz se utilizeaza in asociere cu metotrexat. Se foloseste la copii cu varsta de cel
putin 2 ani care nu au raspuns adecvat la tratamentul cu metotrexat.

Gobivaz contine substanta activa golimumab si este un medicament biologic. Este un ,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Gobivaz este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referintd”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru
Gobivaz este Simponi. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.
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Cum se utilizeaza Gobivaz?

Gobivaz se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratamentul bolilor pentru care se
foloseste Gobivaz.

Medicamentul este disponibil sub forma de stilouri injectoare si seringi preumplute care contin o solutie
pentru injectie subcutanata (sub piele). Doza recomandata depinde de boala pentru care se face
tratament cu Gobivaz si de raspunsul pacientului. Copiii cu greutatea sub 40 kg cu artrita idiopatica
juvenila poliarticulara care au nevoie de doze mai mici trebuie sa ia alt medicament care contine
aceeasi substanta activa, golimumab, pentru a permite ajustarea dozei in functie de necesitati.

In urma instruirii adecvate, pacientii isi pot injecta singuri Gobivaz, cu acordul medicului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Gobivaz, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Gobivaz?

Substanta activa din Gobivaz, golimumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a fost
conceput pentru a recunoaste si a se lega de o structura specifica (numita antigen) care se gaseste in
organism. Golimumabul a fost conceput pentru a se lega de o substanta din organism numita factor de
necroza tumorald alfa si pentru a o bloca. Aceasta substanta este implicata in producerea inflamatiei si
se gaseste in concentratii mari la pacientii cu boli care se trateaza cu Gobivaz. Blocand factorul de
necroza tumorala alfa, golimumabul reduce inflamatia si alte simptome ale acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Gobivaz pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Gobivaz cu Simponi au aratat ca substanta activa din Gobivaz
este foarte similara cu cea din Simponi in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica.
De asemenea, studiile au aratat ca administrarea Gobivaz produce in organism concentratii de
substanta activa similare cu cele observate la Simponi.

in plus, un studiu care a cuprins 502 adulti cu poliartritd reumatoidd activd moderatd pan la severs a
aratat ca Gobivaz este la fel de eficace ca Simponi in reducerea severitatii bolii, atunci cand ambele
sunt luate in asociere cu metotrexat. Principala masura a eficacitatii a fost scorul DAS28-CRP. Scorurile
variaza intre 0 si 9,4; scaderea scorului inseamna imbunatatirea simptomelor si un control mai bun al
bolii. Dupa 16 saptamani de tratament, scorul DAS28-CRP a scazut in medie cu aproximativ 2,9 la
pacientii carora li s-a administrat Gobivaz, fata de o reducere de aproximativ 3 puncte la cei carora li s-
a administrat Simponi.

Avand in vedere ca Gobivaz este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate
pentru Simponi cu privire la eficacitatea golimumabului sa fie repetate pentru Gobivaz.

Care sunt riscurile asociate cu Gobivaz?

Siguranta Gobivaz a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele la medicamentul de referinta Simponi.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Gobivaz, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Gobivaz (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii ale cailor respiratorii superioare, cum ar fi infectii ale nasului, gatului sau laringelui.
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Unele reactii adverse pot fi grave. Printre cele mai grave reactii adverse se numara infectii severe, de
exemplu septicemie (infectie a sangelui), pneumonie (infectie la plamani), tuberculoza si infectii cu
ciuperci sau levuri, afectiuni demielinizante (afectiuni in care este afectat stratul protector din jurul
nervilor, precum tulburari de vedere si slabiciune la nivelul bratelor sau picioarelor), reactivarea
hepatitei B (o boala de ficat cauzata de infectia cu virusul hepatitei B), insuficientd cardiaca congestiva
(o boala de inima), sindrom asemanator lupusului (o boalda autoimuna), reactii sanguine, reactii
alergice grave, vasculita (inflamatia vaselor de sange), precum si limfoame si leucemie (tipuri de
cancer al globulelor albe).

Gobivaz este contraindicat la pacientii cu tuberculoza, cu alte infectii severe sau cu insuficienta
cardiaca (incapacitatea inimii de a pompa suficient sange in intregul organism) moderata sau severa.
Avand in vedere riscul mai mare de infectii, pacientii tratati cu Gobivaz trebuie urmariti indeaproape
pentru detectarea de eventuale infectii, de exemplu tuberculoza, in cursul tratamentului si pana la cinci
luni dupa tratament.

De ce a fost autorizat Gobivaz in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Gobivaz are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Simponi si se distribuie in organism in acelasi mod. in plus, studiile referitoare la artrita reumatoid&
activa au aratat cd Gobivaz si Simponi sunt echivalente din punct de vedere al sigurantei si eficacitatii
in aceasta afectiune.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca Gobivaz va avea aceleasi
efecte ca Simponi in utilizarile sale autorizate. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul
Simponi, beneficiile Gobivaz sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Gobivaz?

Pacientii tratati cu Gobivaz trebuie sa primeasca un card de reamintire care contine informatii pe scurt
despre siguranta medicamentului si situatiile cand trebuie sa ceara sfatul medicului. Pacientii trebuie sa
arate cardul cand consulta un cadru medical, pentru ca acesta sa stie ca pacientul ia Gobivaz.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Gobivaz, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Gobivaz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Gobivaz sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Gobivaz

Mai multe informatii despre Gobivaz se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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