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Gohibic (vilobelimab)

Pregled zdravila Gohubic in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Gohibic in za kaj se uporablja?

Gohibic je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sindroma akutne dihalne stiske, ki ga povzroca
SARS-CoV-2 (virus, ki povzroca covid-19). Sindrom akutne dihalne stiske je stanje, pri katerem
otekanje pljuc privede do vnetja zracnih mesic¢kov in kopi¢enja tekocine v njih, kar povzroca hude
teZave z dihanjem.

Zdravilo Gohibic se uporablja pri odraslih, ki se zdravijo s kortikosteroidi (zdravili za zmanjSanje
vnetja) in mehanskim predihavanjem (napravo, ki pomaga bolniku pri dihanju) z zunajtelesno
membransko oksigenacijo (ECMO, podpora, ki osebi, pri kateri pljuca in srce ne delujeta pravilno,
pomaga pri zZivljenju) ali brez nje.

Zdravilo Gohibic vsebuje ucinkovino vilobelimab.

Kako se zdravilo Gohibic uporablja?

Zdravilo Gohibic se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Prvo infundiranje je treba dati v

48 urah po zacetku mehanskega predihavanja (intubaciji) (1. dan zdravljenja), nadaljnje infuzije pa se
dajo na 2., 4., 8., 15. in 22. dan zdravljenja, dokler je bolnik hospitaliziran, ¢etudi je odpuscen iz enote
za intenzivno nego.

Predpisovanje in izdaja zdravila Gohibic je le na recept, zdravljenje z njim pa sme uvesti in nadzorovati
le zdravnik, ki ima izkuSnje z zdravljenjem bolnikov na intenzivni negi.

Za vecC informacij glede uporabe zdravila Gohibic glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Gohibic deluje?

Ucinkovina v zdravilu Gohibic, vilobelimab, je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, ki je bila
zasnovana tako, da se veze na doloCeno prijemaliSCe v telesu. Vilobelimab se veze na beljakovino,
imenovano C5a, in s tem zavira njeno delovanje. C5a je del sistema komplementa, ki je del imunskega
sistema (naravne obrambe telesa). Visoke ravni C5a lahko povzrocijo poskodbo pljuc, kot je bilo
opazeno pri bolnikih s hudo obliko covida-19. Zdravilo Gohibic z zaviranjem delovanja C5a pomaga
preprecevati tovrstne poskodbe in omogoca, da je kri bogatej3a s kisikom.
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Kaksne koristi zdravila Gohibic so se pokazale v Studijah?

Koristi zdravila Gohibic so proucevali v eni glavni $tudiji, v katero je bilo vklju¢enih 369 odraslih,
obolelih za covidom-19. Skoraj vsi bolniki v Studiji so prejemali tudi antitrombotike (zdravila, ki
preprecujejo nastajanje krvnih strdkov) in kortikosteroide, vsi pa so potrebovali mehansko
predihavanje.

Po 28 dneh zdravljenja je bilo v skupini bolnikov, ki so prejemali zdravilo Gohibic, manj smrtnih
primerov kot v skupini, ki je prejemala placebo (zdravilo brez ucinkovine), pri ¢emer so udelezenci v
obeh skupinah prejemali tudi standardno zdravljenje: umrlo je 32 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo
Gohibic, v primerjavi z 42 % bolnikov, ki so prejemali placebo. Vendar ta razlika ni bila statisti¢no
pomembna, kar pomeni, da je lahko posledica nakljucja.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Gohibic?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Gohibic glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Gohibic (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 20 bolnikov)
vkljucujejo okuZbe, kot so pljuc¢nica (okuzba pljuc), okuzba s herpesom simpleksom (virusna okuzba
ust, kot je npr. herpes na ustnicah, ali spolovil), bronhopulmonalna aspergiloza (glivicna okuzba pljuc
in dihalnih poti) in sepsa (ko se bakterije in njihovi toksini z mesta okuZzbe zac¢nejo Siriti po krvi, kar
povzroca poskodbe organov).

Zakaj je bilo zdravilo Gohibic odobreno v EU?

éeprav je bilo v glavni Studiji manj smrtnih primerov med bolniki, ki so prejemali zdravilo Gohibic, kot
pri tistih, ki so prejemali placebo, ta razlika ni bila statisticno pomembna. Vendar dodatne analize in
podporni podatki kazejo, da obstaja razumna moznost, da bi lahko zdravilo Gohibic koristilo bolnikom s
sindromom akutne dihalne stiske zaradi okuzbe s SARS-CoV-2. Varnostni profil zdravila Gohibic je
ocenjen kot sprejemljiv pri kriticno bolni populaciji bolnikov z omejenimi mozZnostmi zdravljenja.
Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Gohibic vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Zdravilo Gohibic je bilo odobreno v ,izjemnih okolis¢inah". Razlog za to je, da zaradi redkosti bolezni ni
bilo mogoce pridobiti popolnih informacij o zdravilu Gohibic zaradi upada pandemije covida-19 v Casu
odobritve zdravila.

Da bi nadalje raziskalo ucinkovitost in varnost zdravila Gohibic, mora podjetje, ki trzi zdravilo,
predloZiti rezultate nadaljnje Studije pri bolnikih z zmerno do hudo obliko sindroma akutne dihalne
stiske, ki jo povzroca covid-19 ter druge virusne in bakterijske okuzbe plju¢. Podjetje mora prav tako
vsako leto predloziti posodobljene informacije o vseh novih informacijah v zvezi z ucinkovitostjo in
varnostjo zdravila Gohibic.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Gohibic?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Gohibic
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Gohibic stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Gohibic, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Gohibic

Nadaljnje informacije za zdravilo Gohibic so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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