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Gohibic (vilobelimab)

Prehlad o lieku Gohibic a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Gohibic a na €o sa pouZiva?

Gohibic je liek, ktory sa pouziva na lieCbu syndromu akuatnej respiracnej tiesne (ARDS) spdsobenej
virusom SARS-CoV-2 (virusom, ktory spbsobuje ochorenie COVID-19). ARDS je ochorenie, pri ktorom
opuch plic spésobuje zapal a hromadenie tekutiny vo vzdusnych vakoch, ¢o spdsobuje vazne tazkosti
pri dychani.

Liek Gohibic sa pouziva u dospelych, ktori st lieCeni kortikosteroidmi (liekmi na zmiernenie zapalu)

a mechanickou ventilaciou (dychanim, ktorému pomaha stroj) s extrakorporalnou membranovou
oxygenaciou alebo bez nej (ECMO, podpora Zivotnych funkcii, ktora méze pomdct osobe, ktorej plica
a srdce nepracuju spravne).

Liek Gohibic obsahuje liecivo vilobelimab.

Ako sa liek Gohibic pouziva?

Liek Gohibic sa podava formou infazie (na kvapkanie) do Zily. Prva infazia sa ma podat do 48 hodin od
zacatia mechanickej ventilacie (intubacia) (1. den lieCby); nasledné inflazie sa podavaja v 2., 4., 8., 15.
a 22. den lieCby, pokial je pacient hospitalizovany, aj ked' bol prepusteny z jednotky intenzivnej
starostlivosti (JIS).

Vydaj lieku Gohibic je viazany na lekarsky predpis; lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou pacientov lieCenych v prostredi JIS.

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

Akym spésobom liek Gohibic acinkuje?

Liecivo lieku Gohibic, vilobelimab, je monoklonalna protilatka, ¢o je druh proteinu, ktory bol vytvoreny
tak, aby sa naviazal na Specificky ciel' v tele. Vilobelimab sa viaze na protein nazyvany C5a, ¢im
blokuje jeho G¢inok. C5a je stcastou komplementového systému, ¢asti imunitného systému
(prirodzenej obrany tela). Vysoké hladiny C5a mézu spdsobit poskodenie pllc, ako sa pozoruje

u pacientov so zavaznym ochorenim COVID-19. Zablokovanim Gcinku C5a liek Gohibic pomaha
predchadzat takémuto poskodeniu a umoznuje, aby sa do krvi dostalo viac kyslika.
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Aké prinosy lieku Gohibic boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Gohibic sa skamali v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcCastnilo 369 dospelych
pacientov s ochorenim COVID-19. Takmer v&etci pacienti v 3tudii dostavali aj lieCbu antitrombotikami
(liekmi, ktoré znizuju tvorbu krvnych zrazenin) a kortikosteroidmi, a vSetci potrebovali mechanickl
ventilaciu.

Po 28 drioch lieCby doslo k mensiemu poctu amrti v skupine pacientov, ktori dostavali liek Gohibic, nez
v skupine, ktora dostavala placebo (zdanlivy liek), v oboch pripadoch okrem Standardnej liecby:
zomrelo 32 % pacientov lieCenych liekom Gohibic v porovnani so 42 % pacientov, ktori dostavali
placebo. Tento rozdiel viak nebol Statisticky vyznamny, ¢o znamena, e mohol byt spésobeny
nahodou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Gohibic?

Zoznam v3etkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Gohibic a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Gohibic (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 20) si infekcie,
ako je pneumonia (infekcia pluc), infekcia herpes simplex (virusova infekcia Ust (napr. opar) alebo
genitalii), bronchopulmonalna aspergiléza (mykoticka infekcia pltic a dychacich ciest) a sepsa (ked’
baktérie z infekcie na inom mieste v tele a ich toxiny koluju v krvi, ¢o vedie k po3kodeniu organov).

Preco bol liek Gohibic povoleny v EU?

Aj ked' v hlavnej stadii doslo k mensiemu poctu umrti u pacientov, ktori dostavali liek Gohibic, nez

u pacientov, ktori dostavali placebo, tento rozdiel nebol Statisticky vyznamny. Z dalSich analyz

a podpornych udajov v3ak vyplyva, Ze existuje odévodnena moznost, Ze liek Gohibic méze byt
prinosom pre pacientov so syndromom ARDS v désledku infekcie virusom SARS CoV-2. Bezpecnostny
profil lieku Gohibic sa povazuje za prijatelny u kriticky chorej populacie pacientov s obmedzenymi
moznostami lie¢by. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Gohibic st vaésie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Gohibic bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. Dévodom je, Ze vzhladom na klesajucu fazu
pandémie COVID-19 v ¢ase povolenia lieku nebolo mozné ziskat Uplné informécie o lieku Gohibic z
dévodu zriedkavosti ochorenia.

Na dalsie preskimanie ucinnosti a bezpeénosti lieku Gohibic musi spoloénost, ktora liek uvadza na trh,
predloZit vysledky z dalSej studie u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou ARDS zapri¢inenou
ochorenim COVID-19 a inymi virusovymi a bakterialnymi infekciami pltc. Spoloénost musi takisto
kazdorocne predlozit aktualizované spravy o vietkych novych informaciach tykajacich sa Gcinnosti a
bezpecnosti lieku Gohibic.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a uc€inné pouzivanie lieku Gohibic?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Gohibic boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporudcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Gohibic sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Gohibic sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Gohibic

Dalsie informécie o lieku Gohibic sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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