PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, ndjdete v Gasti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Gohibic 200 mg koncentrat na inflzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZda injekéna liekovka obsahuje 200 mg vilobelimabu v 20 ml.

Kazdy ml koncentratu na infazny roztok obsahuje 10 mg vilobelimabu.
Po zriedeni obsahuje kazdy ml roztoku 3,2 mg vilobelimabu.

Vilobelimab je chiméricka 'udska/mysia monoklonalna protilatka 1gG4 vyprodukovana v bunkach
ovérii ¢inskeho $krecka (CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocn4 latka (pomocné latky) so zndmym uéinkom

KaZda injekéna liekovka obsahuje 74,2 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na inflzny roztok (sterilny koncentrét).

Ciry az mierne opalescen¢ny, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Gohibic je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so syndromom akutnej respira¢nej tiesne (acute
respiratory distress syndrome, ARDS) vyvolanym virusom SARS-CoV2, ktorym st v ramci
Standardnej starostlivosti podavané systémové kortikosteroidy, a ktori st napojeni na invazivnu
mechanicku ventilaciu (IMV) (s extrakorporalnou membranovou oxygenaciou (ECMO) alebo bez
nej).

4.2  Déavkovanie a spésob podavania

Lie¢bu ma zacat’ a monitorovat’ lekar so sktsenost’ami s lieCbou pacientov lie¢enych na jednotke
intenzivnej starostlivosti (JIS).

Déavkovanie

Odporacana davka je 800 mg a podava sa intraven6znou inflziou po riedeni v maximalne 6 (Siestich)
davkach pocas obdobia lie¢by, ako je opisané niZsie.

Liecba sa ma zacat’ do 48 hodin od intubacie (1. det) a nasledne podavat’ na 2., 4., 8., 15. a 22. def,
pocas obdobia hospitalizicie pacienta, a to aj po prepusteni z jednotky intenzivnej starostlivosti (JIS).



Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Gprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Uprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpe¢nost’ a ucinnost’ lieku Gohibic u deti mladSich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie
su Ziadne Udaje.

Spdsob podavania

Na intravendzne pouZitie po zriedeni.

Po zriedeni sa roztok musi podavat’ ako infuzia po¢as 30 az 60 minut.

Gohibic sa nema podavat’ infuziou subezne v tej istej intravendznej linke s inymi liekmi. Neboli
vykonané Ziadne Stadie fyzikalnej alebo biochemickej kompatibility na vyhodnotenie sibezného
podavania lieku Gohibic s inymi liekmi.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepSila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Precitlivenost’ vratane anafylaxie a reakcii suvisiacich s inflziou

Existuje moznost’ vyskytu precitlivenosti vratane anafylaxie a reakcii savisiacich s infiziou, pretoze
liek je monoklonalna protilatka. Prejavy a priznaky mdzu zahinat” hypotenziu, hypertenziu,
tachykardiu, bradykardiu, hypoxiu, hora¢ku, dyspnoe, sipot, angioedém, vyrazku, nevolnost,
vracanie, diaforézu a triaSku.

Ak sa objavia priznaky klinicky vyznamnej reakcie z precitlivenosti alebo anafylaxie, podavanie sa ma
okamZite prerusit’ a ma sa zacat’ vhodna lekarska lie¢ba a/alebo podporné starostlivost’.

Ak sa vyskytne reakcia suvisiaca s inflziou, méa sa podat’ vhodné lekérska lie¢ba a/alebo podporna
starostlivost’.

Iné infekcie ako COVID-19

Pri pouZivani vilobelimabu boli hlasené pripady infekcii (pozri cast’ 4.8).

Pacient, u ktorého sa pocas liecby vilobelimabom objavi nové infekcia, ma podstapit’ diagnostické
vySetrenia. Ma sa zacat’ vhodn4 lie¢ba a pacient ma byt’ starostlivo sledovany.

Riziko infekcii spojenych s vilobelimabom m6ze byt vysSie u starSich pacientov (> 65 rokov).



Sodik

Tento liek obsahuje 296,8 mg sodika v jednej davke pozostavajlcej zo 4 injekénych liekoviek, ¢o
zodpoveda 15 % WHO odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospel( osobu.

45 Liekoveé a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa Ziadne interak¢né Stadie. Vilobelimab sa nevylucuje oblickami ani sa nemetabolizuje
enzymami cytochromu P450, preto su interakcie so stibeZzne podavanymi liekmi, ktoré sa vylucuju
oblickami alebo ktoré s substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochromu P450,
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o pouziti vilobelimabu u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali z hl'adiska reprodukénej toxicity priame ani nepriame Skodlivé ucinky

(pozri ¢ast’ 5.3).
Podavanie vilobelimabu pocas gravidity sa z preventivnych dévodov neodportca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa vilobelimab vylu¢uje do l'udského mlieka. Je zname, Ze T'udské IgG sa vyluéuju do
materského mlieka pocas prvych dni po pérode, pricom ich koncentracia kratko po pérode klesa na
nizke hodnoty. Z tohto dévodu riziko pre dojcené diet'a pocas tohto kratkeho obdobia nemozno
vylucit. Potom by sa vilobelimab mohol pouzivat’ pocas dojcenia, ak je to klinicky potrebné.

Fertilita

Predklinické udaje nenaznacuju Ziadny vplyv na fertilitu muZov alebo Zien pri liecbe vilobelimabom
(pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje

Vilobelimab nema Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce G¢inky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie neZiaduce reakcie su pneumonia (21,7 %), herpes simplex (6,3 %), bronchopulmonalna
aspergiloza (5,7 %) a sepsa (5,1 %).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Bezpec¢nost’ vilobelimabu sa hodnotila v placebom kontrolovanej randomizovanej Studii, v ktorej bolo
lie¢enych 175 pacientov, ktori boli napojeni na invazivnu mechanicku ventilaciu s extrakorporalnou
membranovou oxygenaciou alebo bez nej. Vel'mi maly pocet pacientov, ktori v klinickom skd3ani
podstupili extrakorporalnu membranovu oxygenaciu (7 v skupine s vilobelimabom a 9 v skupine s
placebom), v3ak predstavuje obmedzenie pre charakteriziciu bezpec¢nosti vilobelimabu v tejto
podskupine pacientov.

Dalej st uvedené neZiaduce reakcie podra triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA

a frekvencie. Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej
Casté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

a nezndme (z dostupnych Gdajov).



Tabulka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
Infekcie a ndkazy vel'mi Casté zapal pluc (pneumonia)
Casté sepsa, bronchopulmonalna aspergil6za,
herpes simplex
Poruchy krvi a lymfatického systému | ¢asté trombocytopénia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté supraventrikularna tachykardia
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva Casté vyrazka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je déleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Na predavkovanie vilobelimabom neexistuje Ziadne konkrétne antidotum. Ak dbjde k predavkovaniu
vilobelimabom, lietba ma pozostavat’ zo vSeobecnych podpornych opatreni vratane monitorovania
vitalnych funkcii a pozorovania klinického stavu pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory komplementu, ATC kéd: L04AJ10

Mechanizmus uéinku

Vilobelimab je chiméricka 'udska/mysia monoklonalna protilatka 19gG4, ktoré je Specifickym
inhibitorom rozpustnej zlozky C5a l'udského komplementu.

Farmakodynamické aéinky

ZnizZenie plazmatickych koncentracii C5a v reakcii na lie¢bu vilobelimabom sa hodnotilo v Stadii
PANAMO fazy Ill. Vo vSeobecnosti boli vychodiskové hladiny C5a u tychto pacientov v porovnani s
priemernymi hodnotami zistenymi u zdravych jedincov zvy3ené a lie¢ba vilobelimabom zniZila
priemerné vychodiskové hladiny Cba.

Klinicka ti¢innost’

Ucinnost vilobelimabu sa skimala v dvojito zaslepenom, randomizovanom, placebom

kontrolovanom, medzinarodnom, multicentrickom skisani PANAMO fazy I11, v ktorom sa hodnotil
vilobelimab na lie¢bu ochorenia COVID-19 u dospelych (> 18 rokov) pacientov, ktori potrebuji
invazivnu mechanicku ventilaciu (IMV) (s extrakorporalnou membranovou oxygenaciou (ECMO)
alebo bez nej). V §tadii bolo randomizovanych celkovo 369 pacientov: 178 pacientov v skupine VILO
a 191 pacientov v skupine s placebom. Analyzy ac¢innosti vychadzali z (dajov o 368 pacientoch, 177 v
skupine s vilobelimabom a 191 v skupine s placebom. Priemerny vek u¢astnikov bol 56 rokov (rozsah:
22 az 81 rokov) a 68,5 % tvorili muzi. Medzi ¢asté slbezné ochorenia patrili hypertenzia (46,2 %),
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

obezita (40,8 %) a cukrovka (29,6 %) v celej skimanej populécii. Kortikosteroidy a antitrombotika sa
pouZzivali stibezne u 96,7 % a 98,4 % pacientov, v tomto poradi. VSetci pacienti boli mechanicky
ventilovani a traja pacienti v kazdej skupine boli napojeni na ECMO. Dalsie demografické Gdaje a
vychodiskové charakteristiky pacientov v skiiSani PANAMO fazy 111 st uvedené v tabul’ke 2.

Tabul’ka 2. Demografické Udaje a vychodiskové charakteristiky pacientov v ski8ani PANAMO
fazy 111

Vilobelimab + SoC! | Placebo + SoC
(N=177) (N = 191)

Vekové skupina, n (%)

18 — 39 rokov 22 (12,4 %) 30 (15,7 %)

40 — 65 rokov 102 (57,6 %) 103 (53,9 %)

> 65 rokov 53 (29,9 %) 58 (30,4 %)
Skére podra 8-bodovej ordinalnej stupnice WHO?

6 — Intubacia a mechanické ventilacia 72 (40,7 %) 59 (30,9 %)

7 — Ventilacia + d’alsia organova podpora (vazopresory,

nahradna renélna lieba, ECMO) 105 (59,3 %) 132 (69,1 %)
Predchadzajuce a stbeZne podavané lieky

Dexametazon alebo systémovy kortikosteroid 176 (99,4 %) 188 (98,4 %)

Baricitinib 6 (3,4 %) 6 (3,1 %)

Tocilizumab 30 (16,9 %) 31 (16,2 %)

Remdezivir 10 (5,6 %) 11 (5,8 %)

SoC = $tandardnd starostlivost’.

1V skasani bolo randomizovanych celkovo 369 pacientov (178 s vilobelimabom a 191 s placebom), ale jeden pacient v
skupine s vilobelimabom bol randomizovany omylom a nebol zahrnuty do analyz G¢innosti.

28-bodové ordinalna stupnica Svetovej zdravotnickej organizécie.

Priméarnym koncovym ukazovatel'om 3tudie bola 28-diiova umrtnost’ zo vietkych pri¢in. Umrtnost’ do
28. dia v skiaSani PANAMO fazy Il je uvedena v tabul’ke 3.

Tabul’ka 3. Umrtnost’ do 28. diia v skisani PANAMO fazy 111

Vilobelimab + SoC Placebo + SoC
(N=177) (N =191)
Pocet amrti 54 77
Percentudlny podiel s Gmrtim?! 31,7% 41,6 %
Vopred Specifikovana analyza 28-diiovej Umrtnosti stratifikovand podl'a miesta
Pomer rizika? (95 % IS) | 0,73 (0,50; 1,06)

SoC = Standardnd starostlivost’; IS = interval spolahlivosti.

1Vysledky Kaplanovych-Meierovych odhadov. Percentualne podiely nebudd imerné poctu imrti vydelenému celkovym
poctom pacientov z dévodu chybajlcich hodn6t (8 pacientov s chybajicim stavom Umrtnosti v pripade vilobelimabu +
SoC a 9 v pripade placeba + SoC).

2 Vysledky Coxovej regresie proporcionalnych rizik s liecbou a vekom ako kovarianciami.

Pediatricka populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Studii s liekom Gohibic v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri lie€be ochorenia COVID-19
(informécie o pouZiti v pediatrickej populdcii, pozri ¢ast’ 4.2).

Dalsie informécie

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamend, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informécie o tomto lieku.

Eurdpska agentara pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informéacie o tomto lieku a tento suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Farmakokinetika vilobelimabu sa u pacientov s ochorenim COVID-19 podrobne neskimala. V skiSani
PANAMO fazy Il (n = 81 pacientov) sa priemerné koncentracie vilobelimabu v plazme na 8. defi
pohybovali v rozsahu od 21 800 do 303 000 ng/ml (147 az 2 040 nM) s geometrickym priemerom

138 000 ng/ml (929 nM).

Distribdcia

Priemerny (s.d.) distribu¢ny objem po jednorazovej davke 4 mg/kg zdravym dobrovol'nikom bol
0,0833 (0,0136) I/kg.

Biotransformacia

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o metabolizme vilobelimabu u I'udi. Vilobelimab je monoklonélna
protilatka a o¢akava sa, Ze sa rozloZi na malé peptidy a aminokyseliny prostrednictvom neSpecifickych
katabolickych drah rovnakym spésobom ako endogénny IgG.

Eliminacia

U zdravych dobrovolnikov bola cielom sprostredkovana dispozicia zjavna, ked’ze priemerny klirens
vilobelimabu sa zniZoval s davkou z 0,06 ml/min/kg po podani 0,02 mg/kg na 0,02 a 0,01 ml/min/kg
po podani 2 mg/kg a 4 mg/kg, v uvedenom poradi. Zistilo sa, Ze priemerny terminalny polcas (t1,,) je
101,3 hodiny a 94,9 hodiny po jednorazovych davkach vilobelimabu 2 mg/kg a 4 mg/kg, v uvedenom
poradi.

Osobitné populacie

Pediatricka populécia
Farmakokinetika vilobelimabu u pediatrickych pacientov s ochorenim COVID-19 sa neskimala.

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika vilobelimabu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa oficidlne neskimala. Vo
vSeobecnosti sa neocakava, Ze vilobelimab bude vzhl'adom na svoju vysokd molekulovi hmotnost’
vyznamne eliminovany oblickami.

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika vilobelimabu u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene sa neskimala. Vilobelimab sa
rozklada pomocou Siroko distribuovanych proteolytickych enzymov, ktoré sa neobmedzuju na
pecenové tkanivo, preto sa neoc¢akava, Ze by zmeny funkcie pec¢ene mali vplyv na eliminéciu.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

V konvenénych Studidch po opakovanom podavani a v Stadiach prednatélnej a postnatalnej vyvojovej
toxicity na makakoch dlhochvostych sa nezistili Ziadne neziaduce G¢inky spojené s vilobelimabom.
Farmakokinetické Udaje u T'udi nie su dostato¢né na odhad hranic bezpe¢nosti, ktoré tieto Stadie
poskytuja.

Neuskutoc¢nili sa Ziadne Specifické Studie na vyhodnotenie potencialnych u¢inkov vilobelimabu na
fertilitu. U opic lie¢enych 13 tyzdiiov alebo 26 tyzdiiov sa nezistili Ziadne neZiaduce u¢inky na
reproduk¢éné parametre alebo organy samcov a samic, v uvedenom poradi.

Stadie karcinogenézy a mutagenézy s vilobelimabom neboli vykonané.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

polysorbéat 80

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v ¢asti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend injekénd liekovka

12 mesiacov

Zriedeny roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani sa preukéazala poc¢as 72 hodin pri teplote 2 az 8 °C a pocas
4 hodin pri teplote do 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamZite. Ak sa
nepouZzije okamZite, za ¢as a podmienky uchovévania pred pouZitim zodpoveda pouzivatel’ a ¢as by
zvyc¢ajne nemal prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, ak sa rekonéstitucia/riedenie (atd’.)
nevykonala/nevykonalo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke ani netrepte.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

20 ml koncentratu v injekénej liekovke (&ire sklo typu 1) uzavretej zatkou (z brombutylovej gumy) a
utesnenej odnimatelnym vieckom.

Velkost balenia: 4 injekéné liekovky.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné informécie o manipulécii s liekom

o Tento liek mé riedit’ zdravotnicky pracovnik s pouZitim aseptickej techniky.

o Riedenie lieku Gohibic injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa musi
vykonavat’ v kontrolovanom/vyhradenom priestore v sulade s platnymi miestnymi nariadeniami
a poziadavkami na intravenozne podavanie.

o Ak sa zriedeny roztok uchovava v chladni¢ke (pri teplote 2 °C az 8 °C), musi sa pred podanim
nechat’ aklimatizovat’ na izbovu teplotu, a to najviac 4 hodiny.

o Gohibic sa nesmie riedit’ ani podavat’ s liekmi/jednorazovymi poméckami obsahujucimi
senzibilizujlce zluceniny, ako je latex (gumovy latex) alebo silikénovy olej.



Priprava

o Na dosiahnutie davky 800 mg vilobelimabu na intravendznu infaziu sa 80 ml lieku Gohibic (4
injekéné liekovky) zriedi v 170 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pri
izbovej teplote.

o PouZite 250 ml infuzny vak s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) takto:

- Z infazneho vaku odoberte 80 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a
zlikvidujte ho.

- Odoberte 80 ml lieku Gohibic zo 4 injekénych liekoviek a pomaly pridavajte do 170 mli
injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory sa nachadza v infGznom
vaku.

- Na premieSanie roztoku vak opatrne obracajte, aby sa nevytvorila pena.

- Pred podanim vizuélne skontrolujte, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nezmenil farbu. Ak
sa objavia castice alebo sa zmeni farba, liek sa nesmie pouzit.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/24/1884/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE $ARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Cina

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 POKD

irsko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prisludnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
néslednych aktualiz&cii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona poZadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vietkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI
PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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Tato registrécia bola schvélena za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podrl'a ¢lanku 14 ods. 8
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’

nasledujlce opatrenia:

Popis

Termin vykonania

S ciel'om d’alej skumat’ G¢innost’ a bezpe¢nost’ vilobelimabu pri lie¢be
dospelych pacientov so syndromom akutnej respira¢nej tiesne (ARDS)
vyvolanym virusom SARS CoV2, ktori dostavaju systémové
kortikosteroidy, drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi vysledky
kohorty vilobelimabu v Stadii platformy Just Breathe, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej Stadii, do ktorej st zaradeni pacienti so stredne
zavaznym az zavaznym ARDS spdsobenym ochorenim COVID-19 a
inymi virusovymi a bakteridlnymi pl'acnymi infekciami.

PredloZenie protokolu: nie je uvedené

kazdoro¢ne (v rdmci
ro¢nych opakovanych
hodnoteni)

Zavere¢na sprava do
Q4 2029

S cielom zabezpecit’ primerané monitorovanie G¢innosti a bezpe¢nosti
vilobelimabu pri lie¢be dospelych pacientov so syndromom akutnej
respiracnej tiesne (ARDS) vyvolanym virusom SARS CoV2, ktori
dostavaju systémoveé kortikosteroidy, drzitel’ rozhodnutia o registrécii
kazdoro¢ne poskytuje aktualizacie o v3etkych novych informaciach
tykajucich sa u¢innosti a bezpe¢nosti lieku Gohibic.

Dizajn Stadie: nie je uvedené

kazdoro¢ne (v rdmci
ro¢nych opakovanych
hodnoteni)
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Gohibic 200 mg koncentrat na infuzny roztok
vilobelimab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 200 mg vilobelimabu v 20 ml (10 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

koncentrat na infuzny roztok
4 injekéné liekovky

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intravendzne pouZitie po zriedeni.
Pred pouZitim si precitajte pisomnud informaciu pre pouZzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke ani netrepte.
Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/24/1884/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdbévodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Gohibic 200 mg sterilny koncentrat
vilobelimab
intravendzne pouZitie po zriedeni

2. sPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

200 mg/20 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

18



Pisomna informécia pre pouzivatela

Gohibic 200 mg koncentrat na infazny roztok
vilobelimab

vTento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
0 bezpecnosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si preéitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezZité informacie.

o Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

) Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Gohibic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Gohibic
Ako sa bude Gohibic podavat’

MoZné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat’ Gohibic

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oML E

1. Co je Gohibic a na ¢o sa pouZiva
Gohibic obsahuje lie¢ivo vilobelimab. Patri do skupiny liekov nazyvanych monoklondlne protilatky.

Gohibic sa pouZiva na lie¢bu dospelych s akatnymi zdvaznymi problémami s dychanim spdsobenymi
virusom SARS-CoV-2 (virus, ktory spdsobuje COVID-19), ktori st napojeni na ventilator (pristroj,
ktory pomaha pacientovi dychat’) s ECMO alebo bez neho (podpora Zivotnych funkcii, ktord moze
pomoct’ 0sobe, ktorej plica a srdce nepracuju spravne). Gohibic sa pouZiva u pacientov, ktori st uz
lie¢eni kortikosteroidmi.

Monoklonalne protilatky, ako je vilobelimab, su typy proteinov, ktoré sa mézu naviazat’ na urcité ciele
v tele. Vilobelimab sa viaZe na protein nazyvany C5a a blokuje jeho u¢inok. C5a je sucastou tzv.
komplementového systému, ktory je su¢astou imunitného systému (prirodzenej obrany organizmu).
Vysoké hladiny C5a m6Zu sposobit’ poskodenie plicneho tkaniva, ako sa pozoruje u pacientov so
zavaznym ochorenim COVID-19. Blokovanim proteinu C5a pomaha Gohibic predchadzat’ takémuto
poskodeniu, ¢o umoznuje pl'acam odovzdavat’ kyslik do krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Gohibic

Gohibic vam nesmu podat’
o ak ste alergicky na vilobelimab alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
V&S lekar alebo zdravotna sestra vas budud pocas liecby liekom Gohibic sledovat’, aby zistili, ¢isau
vas vyskytnu:
o alergickeé reakcie alebo iné reakcie stvisiace s infaziou.
V&S lekar mozno bude musiet’ lie¢bu liekom Gohibic zastavit’, ak sa u vas vyskytnu priznaky
ako:
- nizky alebo vysoky krvny tlak,
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- rychly alebo pomaly srdcovy tep,
- tazkosti s dychanim,
- nedostatok kyslika v telesnych tkanivach,
- sipot,
- horucka,
- zimnica,
- zavazné alergické reakcie, ktoré sposobuju opuch tvare alebo hrdla,
- vyrazka,
- nevolnost,
- vracanie,
- nadmerné potenie,
) nova infekcia.
V&S lek&r mozno bude musiet’ vykonat’ d’alSie testy a lie¢it’ novu infekciu, ak méate priznaky
ako:
- horucka,
- Unava,
- kongescia,
- kasel,
- bolesti tela,
- bolest hlavy,
- zimnica,
- nevolnost, vracanie, hnacka,
- lokalny opuch, zagervenanie, hora¢ava.

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Gohibic sa neodportiéa u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov, pretozZe sa v
tejto vekovej skupine neskimal.

Iné lieky a Gohibic
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom.

Podavanie lieku Gohibic sa neodportca u tehotnych zien, pretoze v tejto skupine nebol testovany.

Nie je zname, ¢i vilobelimab prechadza do I'udského materského mlieka a riziko pre diet'a nemozno
vylaéit’. V&S lekar rozhodne, ¢i mate pocas pouZivania lieku Gohibic prestat’ dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neodakava sa, Ze Gohibic bude mat’ nejaky vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Gohibic obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 296,8 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kaZdej davke pozostavajlcej

z0 4 injek¢nych liekoviek. To sa rovna 15 % odportcaného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

3. Ako sa bude Gohibic podavat’

Gohibic vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme infuzie (kvapkania) do Zily poc¢as 30
az 60 minat.
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Odportc¢ana davka tohto lieku je 800 mg (4 injek¢né liekovky) zriedend v infuznom roztoku. Lie¢ba sa
mé zacat’ (1. de1) do 48 hodin po napojeni na ventilator. Ak ste stale v nemochnici, d’alSie davky sa
podavaju na 2., 4., 8., 15. a 22. deri.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajsie Gcinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbZe sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o zavazné infekcia pl'ac, ktora méZe byt spdsobena baktériami, virusmi alebo plesiami (zapal
plac).

Casté (moZu postihovat’ a7 1 z 10 0s6b)

o Zivot ohrozujuci stav, pri ktorom telo poSkodzuje vlastné tkaniva a organy v reakcii na infekciu
(sepsa),

. plesiova infekcia pl'ic (bronchopulmonalna aspergiléza),

o bolestivé pluzgiere alebo vredy na Ustach alebo genitaliach spésobené virusom (herpes
simplex),

o zniZenie poctu buniek, ktoré pomahaju zrazat’ krv (trombocytopénia),

. nahly vel'mi rychly tlkot srdca postihujuci horné komory srdca (supraventrikularna tachykardia),

o vyrézka.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn( sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie u¢inky mbZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdZete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gohibic

V&S lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra st zodpovedni za spravne uchovavanie tohto lieku a
likvidaciu nepouzitého lieku. Nasledujuca informécia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovévaijte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke ani netrepte.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Liek pouZite ihned’ po zriedeni. Ak sa nepouZije okamZite, za ¢as a podmienky uchovavania pred
pouZitim zodpoveda pouzivatel a ¢as by zvycéajne nemal prekroéit’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C,
ak sa rekonétiticia/riedenie (atd’.) nevykonala/nevykonalo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Gohibic obsahuje
) Liecivo je vilobelimab. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 200 mg vilobelimabu v 20 ml (10
mg/ml).
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o Dalsie zlozky st chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, voda na injekcie. Dalsie informécie o sodiku,
pozri ¢ast’ 2.

Ako vyzera Gohibic a obsah balenia
Gohibic je koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat). Je to ¢iry aZz mierne opalescenény,
bezfarebny koncentrat v sklenenej injekéne;j liekovke.

Kazdé balenie obsahuje 4 injekéné liekovky.

DriiteP rozhodnutia o registracii
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Nemecko

Vyrobca

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 PO9KD

irsko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena4, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia nebolo moZné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Eurdpska agentara pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tomto lieku a tuto pisomnu
informé&ciu bude podla potreby aktualizovat.

Dalsie zdroje informéacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujlca informécia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sledovatel’nost’
Aby sa zlepSila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

V3Seobecné informacie o manipulacii s liekom

o Tento liek mé zriedit’ zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickej techniky v
kontrolovanom/vyhradenom priestore v stlade s platnymi miestnymi nariadeniami a
poziadavkami na intravendzne podavanie.

. Gohibic sa nesmie riedit’ ani podavat’ s liekmi/jednorazovymi poméckami obsahujtcimi
senzibilizujdce zluceniny, ako je latex (gumovy latex) alebo silikonovy olej.

Priprava inflzie
o Na dosiahnutie davky 800 mg vilobelimabu na intraven6znu infaziu sa 80 ml lieku Gohibic (4
injekéné liekovky) zriedi v 170 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pri
izbovej teplote.
o Pouzite 250 ml infuzny vak s injek¢nym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) takto:
- Z infGzneho vaku odoberte 80 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a
zlikvidujte ho.
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- Odoberte 80 ml lieku Gohibic zo 4 injekénych liekoviek a pomaly pridavajte do 170 mli
injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory sa naché&dza v infGznom
vaku.

- Na premiesanie roztoku vak opatrne obracajte, aby sa nevytvorila pena.

- Pred podanim vizuélne skontrolujte, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nezmenil farbu. Ak
sa objavia Castice alebo sa zmeni farba, liek sa nesmie pouzit’.

Podmienky uchovavania zriedeného roztoku

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani sa preukazala pocas 72 hodin pri teplote 2 az 8 °C a pocas
4 hodin pri teplote do 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamZite. Ak sa
nepouZije okamzZite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZitim zodpoveda pouzivatel’ a ¢as by
zvycajne nemal prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 °C azZ 8 °C, ak sa rekonstitucia/riedenie (atd’.)
nevykonala/nevykonalo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Navod na pouzitie

Liecba sa ma zacat’ do 48 hodin od intubacie (1. det) a nasledne podavat’ na 2., 4., 8., 15. a 22. def,
kym je pacient hospitalizovany, aj ked’ je prepusteny z jednotky intenzivnej starostlivosti (JIS).
Infuzia sa mé podavat’ pocas 30 az 60 min(t a musi sa podavat’ pomocou infuzneho setu.

Gohibic sa nemé& podavat’ infGziou sibezne v tej istej intravendznej linke s inymi liekmi. Neboli
vykonané Ziadne Stadie fyzikalnej alebo biochemickej kompatibility na vyhodnotenie sibezného
podévania lieku Gohibic s inymi liekmi.

Likvidacia
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZziadavkami.
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PRILOHA IV

ZAVERY TYKAJUCE SA UDELENIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ZA
MIMORIADNYCH OKOLNOSTI PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE
LIEKY
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Zavery predloZzené Eurdpskou agentarou pre lieky:

e Povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolnosti

Vybor CHMP po posudeni Ziadosti zastava nazor, Ze vyvazenost’ rizika a prinosu je priazniva, a
preto odporaca udelit’ povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolnosti, ako je to
podrobnejSie opisané v Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave.
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