ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gohibic 200 mg concentrat pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon contine vilobelimab 200 mg in 20 ml.

Fiecare ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine vilobelimab 10 mg.
Dupa diluare, fiecare ml de solutie contine vilobelimab 3,2 mg.

Vilobelimabul este un anticorp monoclonal himeric uman/soarece de tip IgG4 produs in celulele
ovariene de hamster chinezesc (COH) prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Fiecare flacon contine sodiu 74,2 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabila (concentrat steril).

Solutie limpede pana la usor opalescenta, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Gohibic este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu sindrom de detresa respiratorie acuta
(ARDS) indus de SARS-CoV?2 cérora li se administreaza corticosteroizi sistemici conform
standardului de Ingrijire si care primesc ventilatie mecanica invaziva (VMI) [cu sau fard oxigenare
extracorporala prin membrana (ECMO)].

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat si monitorizat de un medic cu experientd in abordarea terapeuticd a
pacientilor tratati intr-o unitate de terapie intensiva (UTI).

Doze

Doza recomandata este de 800 mg administrate prin perfuzie intravenoasa dupa diluare, cu utilizarea a
maximum 6 (sase) doze pe parcursul perioadei de tratament, astfel cum se descrie mai jos.

Tratamentul trebuie inceput in decurs de 48 de ore de la intubare (ziua 1), fiind ulterior administrat n
zilele 2, 4, 8, 15 si 22 atata timp cat pacientul este spitalizat, chiar daca este mutat din unitatea de
terapie intensiva (UTI).



Insuficientad renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Gohibic la copii si adolescenti cu véarsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu

sunt disponibile date.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasa dupa diluare.

Dupa diluare, solutia trebuie administrata sub forma de perfuzie cu durata de 30-60 de minute.
Perfuzia de Gohibic nu trebuie administrata concomitent cu alte medicamente in aceeasi linie
intravenoasa. Nu s-au efectuat studii de compatibilitate fizica sau biochimica pentru a evalua
administrarea concomitenta a Gohibic cu alte medicamente.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie si reactii asociate perfuziei

Existd posibilitatea aparitiei hipersensibilitétii, inclusiv a anafilaxiei si a unor reactii asociate perfuziei,
deoarece medicamentul este un anticorp monoclonal. Semnele si simptomele pot cuprinde
hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriala, tahicardie, bradicardie, hipoxie, febra, dispnee,
respiratie suierdtoare, angioedem, eruptii cutanate, greata, varsaturi, diaforeza si tremor.

Daca apar simptome ale unei reactii de hipersensibilitate semnificative clinic sau ale anafilaxiei,
administrarea trebuie oprita imediat si trebuie initiate tratament medical si/sau ingrijire suportiva
corespunzatoare.

In cazul in care apare o reactie asociata perfuziei, trebuie administrate tratament medical si/sau
ingrijire suportiva corespunzatoare.

Infectii, altele decat COVID-19

Au fost raportate cazuri de infectii in timpul utilizérii vilobelimabului (vezi pct. 4.8).
Pacientilor care contracteaza o noud infectie in timpul tratamentului cu vilobelimab trebuie sa li se
efectueze investigatii diagnostice. Trebuie initiat un tratament adecvat, iar pacientul trebuie

monitorizat Indeaproape.

Riscul de infectii asociate cu vilobelimabul poate fi mai mare la pacientii varstnici (> 65 de ani).



Sodiu

Acest medicament contine 296,8 mg de sodiu pe doza de 4 flacoane, echivalentul a 15 % din aportul
zilnic maxim de 2 g de sodiu recomandat de OMS la adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Vilobelimabul nu se excretd pe cale renald si nu este
metabolizat de enzimele citocromului P450; prin urmare, este putin probabil sa apara interactiuni cu
medicamente administrate concomitent care se excreta pe cale renald sau care sunt substraturi,
inductori sau inhibitori ai enzimelor citocromului P450.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea vilobelimabului la femei gravide.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte ddunatoare directe sau indirecte din punct de vedere al

toxicitatii asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea vilobelimabului 1n timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se stie daca vilobelimabul se excreta in laptele uman. Este cunoscut faptul cd IgG umane se excreta
in laptele matern in primele cateva zile dupa nastere, scdzand la concentratii mici la putin timp dupa
aceasta; In consecint, nu poate fi exclus un risc pentru sugarul aldptat la san in aceasta perioada
scurtd. Ulterior, vilobelimabul ar putea fi utilizat in timpul alaptarii, daca este necesar din punct de
vedere clinic.

Fertilitatea

Datele non-clinice nu sugereaza niciun efect asupra fertilitatii masculine sau feminine in timpul
tratamentului cu vilobelimab (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vilobelimabul nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Sumarul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse sunt pneumonie (21,7 %), herpes simplex (6,3 %), aspergiloza
bronhopulmonari (5,7 %) si sepsis (5,1 %).

Lista tabelard a reactiilor adverse

Siguranta vilobelimabului a fost evaluata intr-un studiu randomizat, controlat cu placebo, in care au
fost tratati 175 de pacienti aflati sub ventilatie mecanica invaziva cu sau fara oxigenare extracorporala
prin membrana. Totusi, numarul foarte mic de pacienti cérora li s-a administrat oxigenare
extracorporald prin membrana in studiul clinic (7 n grupul tratat cu vilobelimab si 9 in grupul
placebo) reprezinta o limitare pentru caracterizarea sigurantei vilobelimabului la acest subset de
pacienti.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe si in functie de frecventa. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente



(> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte
rare (< 1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1. Reactii adverse
Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Infectii si infestari foarte frecvente | pneumonie
frecvente septicemie, aspergiloza
bronhopulmonara, herpes simplex
Tulburari hematologice si limfatice frecvente trombocitopenie
Tulburéri cardiace frecvente tahicardie supraventriculara
Afectiuni cutanate si ale tesutului frecvente eruptie cutanata
subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista un antidot specific pentru supradozajul cu vilobelimab. In caz de supradozaj cu vilobelimab,
tratamentul trebuie sa constea in masuri de sustinere generale, incluzand monitorizarea semnelor vitale
si monitorizarea starii clinice a pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: imunosupresoare, inhibitori de complement, codul ATC: L04AJ10

Mecanism de actiune

Vilobelimabul este un anticorp monoclonal himeric uman/soarece de tip [gG4 care este un inhibitor
specific al componentei solubile C5a a complementului uman.

Efecte farmacodinamice

Reducerea concentratiilor plasmatice ale C5a ca raspuns la tratamentul cu vilobelimab a fost evaluata
in studiul de faza Il PANAMO. in general, valorile initiale ale C5a erau crescute la acesti pacienti
comparativ cu valorile medii constatate la persoane séndtoase, iar tratamentul cu vilobelimab a redus
valorile medii initiale ale C5a.

Eficacitate clinica

Eficacitatea vilobelimabului a fost studiata in studiul dublu orb, randomizat, controlat cu placebo,
multinational, multicentric de faza IIl PANAMO, care a evaluat vilobelimabul pentru tratamentul
COVID-19 la pacienti adulti (> 18 ani) care necesitau ventilatie mecanica invaziva (VMI) [cu sau fara
oxigenare extracorporal prin membrana (ECMO)]. In studiu au fost randomizati un total de 369 de
pacienti: 178 de pacienti in grupul VILO si 191 de pacienti in grupul placebo. Analizele eficacitétii s-


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

au bazat pe 368 de pacienti, 177 din grupul vilobelimab si 191 din grupul placebo. Varsta medie de
participare a fost de 56 de ani (interval: 22-81 de ani), iar 68,5 % au fost barbati. Cele mai frecvente
afectiuni medicale coexistente in ansamblul populatiei studiate au fost hipertensiunea arteriald

(46,2 %), obezitatea (40,8 %) si diabetul (29,6 %). La 96,7 % si, respectiv, 98,4 % din pacienti au fost
utilizati concomitent corticosteroizi si medicamente antitrombotice. Toti pacientii erau ventilati
mecanic, iar trei pacienti din fiecare brat primeau ECMO. Alte date demografice si caracteristici
initiale ale pacientilor din studiul de faza IIl PANAMO sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2. Date demografice si caracteristici initiale ale pacientilor din studiul de faza 111

PANAMO
Vilobelimab + Sti' | Placebo + Sti
N=177) N=191)
Grupa de varsta, n (%)
18-39 de ani 22 (12,4 %) 30 (15,7 %)
40-65 de ani 102 (57,6 %) 103 (53,9 %)
> 65 de ani 53 (29,9 %) 58 (30,4 %)
Scorul pe scara ordinald in 8 puncte a OMS?
6 — Intubatie si ventilatie mecanica 72 (40,7 %) 59 (30,9 %)
7 — Ventilatie + masuri suplimentare de sustinere a
organelor (vasopresori, terapie de substitutie renala, 105 (59,3 %) 132 (69,1 %)
ECMO)
Medicatii anterioare si concomitente
Dexametazona sau corticosteroid sistemic 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 %)

Sti = standard de ingrijire.

!n total, in studiu au fost randomizati 369 de pacienti (178 au primit vilobelimab si 191 au primit placebo), dar un pacient
din grupul tratat cu vilobelimab a fost randomizat eronat si nu a fost inclus in analizele de eficacitate.

2 Scara ordinali in 8 puncte a Organizatiei Mondiale a Sanatitii

Principalul criteriu final de evaluare al studiului a fost mortalitatea din orice cauza la 28 de zile.
Mortalitatea pana in ziua 28 in cadrul studiului de faza IIl PANAMO este prezentata in tabelul 3.

Tabelul 3. Mortalitatea pina in ziua 28 in cadrul studiului de fazi IIl PANAMO

Vilobelimab + Sti Placebo + Sti
N=177) (N =191)
Numarul de decese 54 77
Procentaj cu decese! 31,7 % 41,6 %
Mortalitatea in ziua 28 — analiza prespecificatd, stratificata in functie de loc
Riscul relativ? (I 95 %) | 0,73 (0,50, 1,06)

Sti = standard de ingrijire; II = interval de incredere.

! Rezultate din estimdrile Kaplan-Meier. Procentajele nu vor fi proportionale cu numarul de decese impartit la numdrul total
de pacienti, din cauza valorilor lipsa (8 pacienti pentru care nu se cunoaste situatia din punctul de vedere al mortalitatii
din grupul vilobelimab + Sti si 9 din grupul placebo + Sti).

2 Rezultate obtinute din regresia Cox pentru gradul de risc proportional, cu tratamentul si varsta drept covariabile.

Copii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Gohibic la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
COVID-19 (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

Alte informatii

Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca din cauza raritatii
bolii nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile si
acest RCP va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.



5.2  Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica vilobelimabului nu a fost studiata pe larg la pacientii cu COVID-19. In cadrul
studiului de faza [II PANAMO (n = 81 de pacienti), media concentratiilor plasmatice minime de
vilobelimab in ziua § au variat intre 21 800 si 303 000 ng/ml (147-2 040 nM), cu o medie geometrica
de 138 000 ng/ml (929 nM).

Distributie

Volumul de distributie mediu (s.d.) dupa o doza unicé de 4 mg/kg la voluntari sénatosi a fost de
0,0833 (0,0136) l/kg.

Metabolizare

Nu sunt disponibile date cu privire la metabolizarea vilobelimabului la om. Vilobelimabul este un
anticorp monoclonal, fiind de asteptat sa se descompund in peptide mici si in aminoacizi prin cai
catabolice nespecifice, in acelasi mod ca IgG endogena.

Eliminare

La voluntarii sénatosi, eliminarea mediata de tinta farmacologica a fost evidenta, clearance-ul mediu al
vilobelimabului scdzand in functie de doza, de la 0,06 ml/min/kg dupa administrarea de 0,02 mg/kg la
0,02 si 0,01 ml/min/kg dupa administrarea de 2 mg/kg si, respectiv, 4 mg/kg. Timpul de injumaétatire
terminal mediu (ti2) s-a dovedit a fi de 101,3 ore si 94,9 ore dupa administrarea unei doze unice de
vilobelimab de 2 mg/kg si, respectiv, 4 mg/kg.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti
Farmacocinetica vilobelimabului nu a fost studiata la pacienti copii si adolescenti cu COVID-19.

Insuficientd renala

Farmacocinetica vilobelimabului nu a fost studiata in mod oficial la pacienti cu insuficienta renala. in
general, din cauza greutdtii moleculare mari, se preconizeaza ca eliminarea vilobelimabului pe cale
renald nu va fi semnificativa.

Insuficienta hepatica

Farmacocinetica vilobelimabului nu a fost studiata la pacienti cu insuficientd hepatica. Vilobelimabul
este metabolizat de enzime proteolitice distribuite pe scara larga, care nu se limiteaza la tesutul
hepatic, prin urmare nu se preconizeaza ca modificarile functiei hepatice sé aiba vreun efect asupra
eliminarii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au existat efecte adverse asociate cu vilobelimabul in studiile conventionale privind toxicitatea
dupa doze repetate si toxicitatea pentru dezvoltare pre- si postnatala la maimuta Cynomolgus. Datele
farmacocinetice la om sunt insuficiente pentru a estima marjele de siguranta furnizate de aceste studii.
Nu s-au efectuat studii specifice pentru a evalua efectele potentiale ale vilobelimabului asupra
fertilitatii. La maimutele tratate timp de 13 s@ptamani sau, respectiv, 26 de saptdmani nu au existat

efecte adverse asupra parametrilor sau organelor de reproducere masculine sau feminine.

Nu s-au efectuat studii privind carcinogeneza si mutageneza in asociere cu vilobelimabul.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

clorura de sodiu

dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

fosfat disodic dihidrat

polisorbat 80

apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

Flacon sigilat

18 Iuni

Solutie diluata

Stabilitatea chimica si fizica in conditii de utilizare a fost demonstraté timp de 72 de ore la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C si timp de 4 ore la temperaturi de pana la 25 °C. Din punct de vedere
microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, conditiile si
perioada de pastrare nainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu ar trebui sa
depaseascd In mod normal 24 de ore la 2-8 °C, cu exceptia situatiei in care reconstituirea/diluarea
(etc.) a avut loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela sau agita.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa diluare, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

20 ml concentrat intr-un flacon (sticla transparenta de tip I) inchis cu un dop (cauciuc bromobutilic) si
sigilat cu un capac detasabil.

Ambalajul contine 4 flacoane.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Informatii generale privind manipularea

o Acest medicament trebuie diluat de un profesionist din domeniul sanatétii, utilizand o tehnica
aseptica.
o Diluarea Gohibic cu solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) trebuie efectuata

intr-o zona controlatd/speciald, in conformitate cu reglementérile si cerintele locale aplicabile
pentru administrarea intravenoasa.

o Daca solutia diluata este pastrata la frigider (la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C), trebuie
lasata sé se aclimatizeze la temperatura camerei Tnainte de administrare, nu mai mult de 4 ore.
o Gohibic nu trebuie diluat In sau administrat impreuna cu produse/materiale de unica folosinta

care contin compusi sensibilizanti, de exemplu latex (latex de cauciuc) sau ulei siliconic.



Preparare

o Pentru a obtine o doza de vilobelimab 800 mg pentru perfuzie intravenoasa, se dilueaza 80 ml
de Gohibic (4 flacoane) in 170 ml de solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) la
temperatura camerei.

o Se utilizeaza o punga de perfuzie de 250 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %), dupa cum urmeaza:

- Se extrag 80 ml de solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) din punga de
perfuzie si se arunca.

- Se extrag cei 80 ml de Gohibic din cele 4 flacoane si se adaugé lent la cei 170 ml de
solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) aflata in punga de perfuzie.

- Pentru a amesteca solutia, se rastoarnd usor punga pentru a evita formarea spumei.

- Se examineaza vizual, Inainte de administrare, pentru a depista eventualele particule in
suspensie si modificari ale culorii. Daca se observa particule sau modificari ale culorii,
medicamentul nu trebuie utilizat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1884/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13 ianuarie 2025

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11

FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI

OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA

MASURILOR POST-AUTORIZARE N CAZUL
AUTORIZARII iN CONDITII EXCEPTIONALE
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei biologice active

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
China

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlanda

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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E. OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR POST-
AUTORIZARE iN CAZUL AUTORIZARII iN CONDITII EXCEPTIONALE

Aceasta fiind o autorizare in ,,conditii exceptionale” si in conformitate cu articolul 14 alineatul (8) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPP trebuie sa puna in aplicare, in intervalul de timp specificat,
urmatoarele masuri:

Descrierea Data de finalizare
Pentru a investiga in continuare eficacitatea si siguranta vilobelimabului | anual (decembrie; in
in tratamentul pacientilor adulti cu sindrom de detresa respiratorie acuta | cadrul reevaluarilor
(ARDS) indus de SARS-CoV2 cérora li se administreaza corticosteroizi | anuale)

sistemici, DAPP trebuie sa prezinte rezultatele obtinute pentru cohorta
tratatd cu vilobelimab in studiul de tip platforma Just Breathe, un studiu | Raportul final trebuie
dublu-orb, controlat cu placebo in care au fost inrolati pacienti cu ARDS | prezentat pana in:
moderat pana la sever cauzat de COVID-19 si de alte infectii pulmonare | T4 2029

virale si bacteriene.

Prezentarea protocolului: nu este cazul

Pentru a asigura monitorizarea adecvata a eficacitatii si sigurantei anual (decembrie; in
vilobelimabului in tratamentul pacientilor adulti cu sindrom de detresa cadrul reevaluarilor
respiratorie acutd (ARDS) indus de SARS-CoV2 cérora li se anuale)

administreaza corticosteroizi sistemici, DAPP trebuie s prezinte
actualizari anuale cu privire la orice informatii noi cu privire la
eficacitatea si siguranta Gohibic.

Proiectul studiului: nu este cazul
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE AMBALAJ

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gohibic 200 mg concentrat pentru solutie perfuzabila
vilobelimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine vilobelimab 200 mg in 20 ml (10 mg/ml).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic dihidrat, polisorbat 80,
apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

concentrat pentru solutie perfuzabila
4 flacoane

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa dupa diluare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela sau agita.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1884/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Gohibic 200 mg concentrat steril
vilobelimab
administrare i.v. dupa diluare

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

200 mg/20 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Gohibic 200 mg concentrat pentru solutie perfuzabila
vilobelimab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

J Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Gohibic si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Gohibic
Cum se administreaza Gohibic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gohibic

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wd—

1. Ce este Gohibic si pentru ce se utilizeaza

Gohibic contine substanta activa vilobelimab. Face parte dintr-o clasd de medicamente numite
anticorpi monoclonali.

Gohibic se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu probleme acute severe de respiratie cauzate de SARS-
CoV-2 (virusul care cauzeazd COVID-19) care sunt conectati la un aparat pentru respiratie artificiala
(un aparat care ajutd pacientul s respire) cu sau fara ECMO (masura de sustinere a functiilor vitale
care poate ajuta o persoand careia nu 1i functioneaza corect plamanii si inima). Gohibic se utilizeaza la
pacientii care sunt deja tratati cu medicamente corticosteroide.

Anticorpii monoclonali precum vilobelimabul sunt tipuri de proteine care se pot lega de anumite tinte
din organism. Vilobelimabul se leaga de o proteind numitd C5a pentru a bloca actiunea acesteia. C5A
face parte din asa-numitul sistem complement, o parte a sistemului imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului). Nivelurile mari de C5a pot provoca leziuni ale tesutului pulmonar, dupa cum
se observa la pacientii cu COVID-19 sever. Blocand proteina C5a, Gohibic ajuta la prevenirea unor
astfel de leziuni, ceea ce permite plamanilor s introduca oxigen 1n sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Gohibic

Nu trebuie sa vi se administreze Gohibic
o daca sunteti alergic la vilobelimab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va monitoriza in timpul tratamentului cu Gohibic
pentru a verifica daca aveti:

o reactii alergice sau reactii asociate perfuziei
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S-ar putea ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa opreasca tratamentul cu Gohibic daca
aveti simptome cum ar fi:
- tensiune arteriald mica sau mare
- batai rapide sau lente ale inimii
- dificultati de respiratie
- lipsa de oxigen in tesuturile organismului
- respiratie suieratoare
- febra
- frisoane
- reactii alergice grave care provoacd umflarea fetei sau a gatului
- eruptie pe piele
- greatd
- varsaturi
- transpiratie excesiva
. o noud infectie
S-ar putea ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa efectueze teste suplimentare si sa trateze
noua infectie daca aveti simptome cum ar fi:
- febra
- oboseald
- nas infundat
- tuse
- dureri in corp
- dureri de cap
- frisoane
- greata, varsaturi, diaree
- inflamatie locald, roseata, senzatie de caldura

Copii si adolescenti
Gohibic nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani deoarece nu a fost studiat la
aceasta grupa de varsta.

Gohibic impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari.

Gohibic nu este recomandat la femeile gravide, Intrucét nu a fost testat la acest grup.

Nu se stie daca vilobelimabul trece in laptele matern uman si nu poate fi exclus un risc pentru sugar.
Medicul dumneavoastrd va decide daca trebuie sa opriti aldptarea In timp ce utilizati Gohibic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Gohibic sa aiba vreun efect asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Gohibic contine sodiu
Acest medicament contine 296,8 mg de sodiu (componenta principala a sarii de bucatirie/de masa) in

fiecare doza de 4 flacoane. Aceasta cantitate echivaleaza cu 15 % din cantitatea zilnicd maxima de
sodiu recomandata pentru un adult.

3. Cum se administreaza Gohibic

20



Gohibic va fi administrat sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) de catre un medic sau
o asistentd medicala, timp de 30 pana la 60 de minute.

Doza recomandata pentru acest medicament este de 800 mg (4 flacoane), diluata in solutia perfuzabila.
Tratamentul trebuie inceput (ziua 1) Intr-un interval de 48 de ore dupé ce sunteti conectat la un aparat
pentru respiratie artificiald. Dacd ramaneti in spital, vi se administreaza apoi mai multe doze in zilele
2,4,8, 1551 22.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
o infectie grava a plamanilor care poate fi cauzata de bacterii, virusuri sau ciuperci (pneumonie)

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o afectiune in care organismul isi distruge propriile tesuturi si organe ca raspuns la o infectie, ceea
ce pune viata In pericol (sepsis)

o infectie fungica a plamanilor (aspergiloza bronhopulmonara)

o vezicule sau ulceratii dureroase la nivelul gurii sau al organelor genitale, cauzate de un virus
(herpes simplex)

o scaderea numarului de celule care ajuta la coagularea sdngelui (trombocitopenie)

. batai bruste si foarte rapide ale inimii care afecteaza camerele superioare ale inimii (tahicardie
supraventriculara)

. eruptie pe piele

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gohibic

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistentul medical este responsabil pentru depozitarea acestui
medicament si eliminarea corectd a medicamentului neutilizat. Urmatoarele informatii sunt destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela sau agita.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

Utilizati medicamentul imediat dupa diluare. Dacé nu este utilizat imediat, conditiile si perioada de
pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu ar trebui sa depaseascad in mod
normal 24 de ore la 2-8 °C, cu exceptia situatiei in care reconstituirea/diluarea (etc.) a avut loc in
conditii aseptice controlate si validate.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gohibic

o Substanta activa este vilobelimab. Fiecare flacon contine vilobelimab 200 mg in 20 ml
(10 mg/ml).
o Celelalte componente sunt clorura de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic

dihidrat, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi pct. 2 pentru informatii
suplimentare despre sodiu.

Cum arata Gohibic si continutul ambalajului
Gohibic este un concentrat pentru solutie perfuzabild (concentrat steril). Este un concentrat limpede
pana la usor opalescent, incolor, intr-un flacon de sticla.

Fiecare ambalaj contine 4 flacoane.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Germania

Fabricantul

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in

Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Acest lucru inseamna ca din cauza
raritatii bolii nu a fost posibild obtinerea informatiilor complete privind acest medicament.

Agentia Europeand pentru Medicamente va revizui 1n fiecare an orice informatii noi disponibile despre
acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Informatii generale privind manipularea

J Acest medicament trebuie diluat de cétre un profesionist din domeniul sdnatatii, utilizand o
tehnica asepticd intr-o zona controlaté/speciald, in conformitate cu reglementarile si cerintele
locale aplicabile pentru administrarea intravenoasa.

o Gohibic nu trebuie diluat In sau administrat impreuna cu produse/materiale de unica folosinta
care contin compusi sensibilizanti, de exemplu latex (latex de cauciuc) sau ulei siliconic.
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Prepararea perfuziei
o Pentru a obtine o doza de vilobelimab 800 mg pentru perfuzie intravenoasa, se dilueaza 80 ml
de Gohibic (4 flacoane) in 170 ml de solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) la
temperatura camerei.
o Se utilizeaza o punga de perfuzie de 250 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %), dupa cum urmeaza:
- Se extrag 80 ml de solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) din punga de
perfuzie si se arunca.
- Se extrag cei 80 ml de Gohibic din cele 4 flacoane si se adauga lent la cei 170 ml de
solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) aflatd in punga pentru perfuzie.
- Pentru a amesteca solutia, se rastoarnd usor punga pentru a evita formarea spumei.
- Se examineaza vizual, Inainte de administrare, pentru a depista eventualele particule in
suspensie si modificari ale culorii. Daca se observa particule sau modificari ale culorii,
medicamentul nu trebuie utilizat.

Conditii de depozitare a solutiei diluate

Stabilitatea chimica si fizica in conditii de utilizare a fost demonstrata timp de 72 de ore la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C si timp de 4 ore la temperaturi de pana la 25 °C. Din punct de vedere
microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, conditiile si
perioada de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu ar trebui sa
depaseasca in mod normal 24 de ore la 2-8 °C, cu exceptia situatiei in care reconstituirea/diluarea
(etc.) a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Instructiuni de utilizare

Tratamentul trebuie inceput in decurs de 48 de ore de la intubare (ziua 1), fiind ulterior administrat n
zilele 2, 4, 8, 15 si 22 atata timp cat pacientul este spitalizat, chiar daca este mutat din unitatea de
terapie intensiva (UTI).

Perfuzia trebuie administrata intr-un interval de 30-60 de minute si trebuie administratd cu ajutorul
unui set pentru perfuzii.

Perfuzia de Gohibic nu trebuie administrata concomitent cu alte medicamente in aceeasi linie
intravenoasa. Nu s-au efectuat studii de compatibilitate fizica sau biochimica pentru a evalua
administrarea concomitentd a Gohibic cu alte medicamente.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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