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Gobivaz (golimumab)
Prehlad o lieku Gobivaz a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Gobivaz a na ¢o sa pouziva?

Gobivaz je protizapalovy liek. Pouziva sa na liecbu tychto ochoreni:

o aktivna reumatoidné artritida (choroba spdsobujlca zapal kibov). Liek Gobivaz sa pouziva
v kombinécii s metotrexatom (liekom pdsobiacim na imunitny systém). Mbéze sa pouzivat
u dospelych, ktori primerane neodpovedali na iné lieCby zahffiajuce metotrexat a ktorych ochorenie
je stredne zdvazné az zavazné, ako aj u pacientov, ktori predtym neboli lieCeni metotrexatom
a ktorych ochorenie je zavazné a progresivne,

e aktivna a progresivna forma psoriatickej artritidy (choroby spOsobujlucej ¢ervené Supinaté skvrny
na pokoZke a zapal kibov). Liek Gobivaz sa pouZiva u dospelych, ktori primerane neodpovedali na
iné lie¢by. Mbze sa pouzivat samostatne alebo v kombinécii s metotrexatom,

« axidlna spondyloartritida (choroba spdsobujlica zapal a bolest v kiboch chrbtice) vratane:

- dospelych so zavaznou aktivnou ankylozujucou spondylitidou, ktori primerane neodpovedali na
iné liecby,

- dospelych so zavaznou axialnou spondylartritidou bez radiografického dokazu (ak existuju
objektivne priznaky zapalu bez abnormalit na rontgenovom snimku), ktori primerane

neodpovedali na protizapalové lieky nazyvané nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), alebo
ich netoleruju,

e stredne zadvazna az zavazna aktivna ulcerdzna kolitida (choroba sposobujlca zapal a vredy na
sliznici ¢reva). Liek Gobivaz sa pouziva u dospelych, ktori primerane neodpovedali na beznu liecbu
alebo nemézu takuto lie¢bu dostavat,

e polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida (zriedkava detska choroba sp6sobujlica zapal velkého
poctu kibov). Liek Gobivaz sa pouziva v kombinacii s metotrexatom. Liek sa pouziva u deti vo veku
od 2 rokov, ktoré primerane neodpovedali na lieCbu metotrexatom.

Liek Gobivaz obsahuje liecivo golimumab a je biologickym liekom. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, Ze liek Gobivaz je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Gobivaz je liek Simponi. Viac informécii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.
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Ako sa liek Gobivaz pouziva?

Vydaj lieku Gobivaz je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lie¢bou ochoreni, na liecbu ktorych sa liek Gobivaz pouziva.

Liek je dostupny vo forme naplnenych pier a injek¢énych striekaciek obsahujucich injekény roztok na
podanie pod kozu. Odporuc¢ana davka lieku Gobivaz zavisi od lieCenej choroby a odpovede pacienta na
lie¢bu. Deti s hmotnostou nizSou ako 40 kg s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou, ktoré
potrebuju nizdie davky, majd pouzit iny liek obsahujlci rovnaké lie¢ivo, golimumab, aby bolo mozné
davku podla potreby upravit.

Po zaskoleni a so sthlasom lekara si pacienti moézu liek Gobivaz injekéne podavat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Gobivaz si precditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Gobivaz Gcinkuje?

Liecivo lieku Gobivaz, golimumab, je monoklonalna protilatka, druh proteinu, ktory bol navrhnuty tak,
aby rozpoznal Specificku Struktldru (nazyvanua antigén) nachadzajlcu sa v tele a naviazal sa na nu.
Golimumab bol vyvinuty tak, aby sa naviazal na latku v tele, nazyvanu faktor nadorovej nekrézy alfa
a zablokoval ju. Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a vysoka hladina tejto latky sa zistila

u pacientov s ochoreniami, na lie¢bu ktorych sa liek Gobivaz pouziva. Blokovanim faktora nadorovej
nekrézy alfa golimumab zmierfiuje zapal a dalSie priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Gobivaz boli preukazané v stuadiach?

V laboratéornych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Gobivaz s liekom Simponi, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Gobivaz je velmi podobné lieCivu lieku Simponi, pokial' ide o Strukturu, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Gobivaz sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Simponi.

Okrem toho sa v studii, na ktorej sa zUcastnilo 502 dospelych so stredne zavaznou az zavaznou
aktivnou reumatoidnou artritidou, preukazalo, ze liek Gobivaz je pri znizeni zavaznosti ochorenia pri
pouzivani metotrexatu rovnako ucinny ako liek Simponi. Hlavnhym meradlom Gcinnosti bolo skére
DAS28-CRP. Skdre sa pohybuje na stupnici od 0 do 9,4, pricom zniZzenie skére znamena zlepsenie
symptédmov a lepsSiu kontrolu ochorenia. Po 16 tyzdnoch lieCby sa u pacientov, ktorym sa podaval liek
Gobivaz, v priemere znizilo skére DAS28-CRP priblizne o 2,9 v porovnani so znizenim priblizne o 3

v pripade pacientov, ktorym sa podaval liek Simponi.

KedZe liek Gobivaz je biologicky podobny liek, vSetky studie Gcinnosti golimumabu uskutocnené
s liekom Simponi sa v pripade lieku Gobivaz nemusia opakovat.
Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Gobivaz?

Bezpednost lieku Gobivaz sa vyhodnotila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie G¢inky
lieku povazuju za porovnatelné s Gcinkami referencného lieku Simponi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Gobivaz a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Gobivaz (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest, napriklad infekcie nosa, hrdla alebo hrtanu.
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Niektoré vedlajsie Gcinky mozu byt zdvazné. Najzavaznejsie vedlajsie Uéinky zahffiaju zdvazné
infekcie, ako su sepsa (infekcia krvi), pneuménia (infekcia plic), tuberkuléza a infekcie v dosledku hub
alebo kvasiniek, demyelinizac¢né poruchy (poruchy naznacujlce poskodenie ochranného puzdra okolo
nervov, napr. zmeny zraku a slabost v ramenach alebo nohach), reaktivacia hepatitidy B (choroba
pecene zapri¢inena infekciou virusom hepatitidy B), kongestivne zlyhanie srdca (srdcova choroba),
lupusu podobny syndrém (automunitné ochorenie), reakcie krvi, zavazné alergické reakcie, vaskulitida
(zapal krvnych ciev), lymfom a leukémia (druh rakoviny bielych krviniek).

Liek Gobivaz sa nesmie pouzivat u pacientov s tuberkul6zou, inymi zadvaznymi infekciami alebo so
stredne zdvaznym alebo zavaznym zlyhdvanim srdca (neschopnostou srdca pumpovat do tela
dostato¢né mnozstvo krvi). Vzhladom na zvysené riziko infekcie musia byt pacienti pouzivajlci liek
Gobivaz pozorne sledovani, pokial ide o infekcie vratane tuberkuldzy, a to pocas liecby a pocas

5 mesiacov po jej skonceni.

Preco bol liek Gobivaz povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Gobivaz preukazala velmi podobna struktlra, Cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku Simponi a Ze sa v tele distribuuje rovnhakym sposobom. Okrem toho sa v Studiach s aktivnou
reumatoidnou artritidou preukazalo, Ze liek Gobivaz a liek Simponi su pri tomto ochoreni rovnocenné
z hladiska bezpecnosti a ucinnosti.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Gobivaz bude mat

pri schvalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Simponi. Agentura preto usudila, ze tak, ako

v pripade lieku Simponi, prinos lieku Gobivaz je vacsi nez identifikované rizikd a ze moéze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Gobivaz?

Pacienti lieeni liekom Gobivaz musia dostat informac¢nu kartu s prehladom bezpeénostnych informacii
o lieku a s pokynmi, kedy vyhladat lekarsku pomoc. Pacient ma tito kartu vzdy ukazat zdravotnickym
pracovnikom, aby boli informovani o tom, Ze pouziva liek Gobivaz.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Gobivaz boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Gobivaz sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Gobivaz sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Gobivaz

Dalsie informécie o lieku Gobivaz sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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