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Gohibic (vilobelimab)

Prezentare generald a Gohibic si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Gohibic si pentru ce se utilizeaza?

Gohibic este un medicament utilizat pentru tratarea sindromului de detresa respiratorie acuta (ARDS)
cauzat de SARS-CoV-2 (virusul care cauzeaza COVID-19). ARDS este o afectiune in care umflarea
plamanilor cauzeaza inflamatie si lichid care se acumuleaza in sacii alveolari, cauzand dificultati de
respiratie severe.

Gohibic se utilizeaza la adulti tratati cu corticosteroizi (medicamente pentru reducerea inflamatiei) si
ventilatie mecanica (respiratie asistata de un aparat) cu sau fara oxigenare extracorporala prin
membranad (ECMO, sistem de sustinere a vietii care poate ajuta o persoana daca plamanii si inima nu-i
functioneaza corespunzator).

Gohibic contine substanta activa vilobelimab.
Cum se utilizeaza Gohibic?

Gohibic se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad). Prima perfuzie se
administreaza in decurs de 48 de ore de la inceperea ventilatiei mecanice (intubatie) (ziua 1 de
tratament); perfuziile ulterioare se administreaza in zilele 2, 4, 8, 15 si 22 de tratament, atat timp céat
pacientul este spitalizat, chiar daca este externat din sectia de terapie intensiva (STI).

Gohibic se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald; tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor din STI.

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

Cum actioneaza Gohibic?

Substanta activa din Gohibic, vilobelimabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a fost
conceputa sa se lege de o tinta specifica din organism. Vilobelimabul se leaga de o proteind numita
C5a, blocandu-i actiunea. C5A face parte din sistemul complement, o parte a sistemului imunitar
(sistemul natural de aparare al organismului). Nivelurile mari de C5a pot cauza leziuni pulmonare,
dupa cum se observa la pacientii cu COVID-19 sever. Blocand actiunea C5a, Gohibic ajuta la
prevenirea acestor leziuni si permite patrunderea unui volum mai mare de oxigen in sange.
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Ce beneficii a prezentat Gohibic pe parcursul studiilor?

Beneficiile Gohibic au fost analizate Tntr-un studiu principal care a cuprins 369 de adulti cu COVID-19;
aproape toti pacientii din studiu au primit si tratament cu antitrombotice (medicamente care previn
formarea de cheaguri de sange) si corticosteroizi, precum si ventilatia mecanica necesara.

Dupd 28 de zile de tratament, au existat mai putine decese in grupul de pacienti cdrora li s-a
administrat Gohibic decat in grupul caruia i s-a administrat placebo (un preparat inactiv), ambele in
plus fata de tratamentul standard: 32 % din pacientii tratati cu Gohibic au decedat, fata de 42 % din
pacientii care au primit placebo. Aceasta diferenta nu a fost insa semnificativa statistic, ceea ce
inseamna ca se poate datora sansei.

Care sunt riscurile asociate cu Gohibic?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Gohibic (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 20)
sunt infectii ca pneumonie (infectie la plamani), infectie cu herpes simplex [infectie virala a cavitatii
bucale (cum ar fi herpesul) sau a organelor genitale], aspergiloza bronhopulmonara (infectie fungica a
plamanilor si cailor respiratorii) si septicemie (cand bacteriile de la o infectie din alta parte a
organismului si toxinele lor circuld in sdnge, ducand la leziuni ale organelor).

De ce a fost autorizat Gohibic Tnh UE?

Desi in studiul principal au existat mai putine decese in randul pacientilor carora li s-a administrat
Gohibic decat in randul celor carora li s-a administrat placebo, aceasta diferenta nu a fost semnificativa
statistic. Analizele suplimentare si datele de sustinere sugereaza insa ca exista o posibilitate rezonabila
ca Gohibic sa fie benefic pentru pacientii cu ARDS cauzat de infectia cu SARS CoV-2. Profilul de
siguranta pentru Gohibic este considerat acceptabil la o populatie de pacienti aflati in stare critica, cu
optiuni de tratament limitate. Prin urmare, Agentia Europeand pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Gohibic sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare Tn UE.

Gohibic a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-au
putut obtine informatii complete despre Gohibic, avand in vedere faza de declin a pandemiei de
COVID-19 la momentul autorizarii medicamentului.

Pentru a analiza Tn continuare eficacitatea si siguranta Gohibic, compania care comercializeaza
medicamentul trebuie sa prezinte rezultatele unui studiu suplimentar la pacienti cu ARDS moderat sau
sever cauzat de COVID-19 si de alte infectii pulmonare virale si bacteriene. De asemenea, compania
trebuie sa furnizeze actualizari anuale cu privire la orice informatii noi referitoare la eficacitatea si
siguranta Gohibic.

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

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Gohibic, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Gohibic sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Gohibic sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Gohibic

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