EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/319596/2025
EMEA/H/C/006560

Gobivaz (golimumab)
Sammanfattning av Gobivaz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Gobivaz och vad anvdnds det for?

Gobivaz ar ett antiinflammatoriskt ldkemedel. Det anvands fér att behandla féljande sjukdomar:

e Aktiv reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna). Gobivaz ges tillsammans
med metotrexat (ett lakemedel som verkar pd immunsystemet). Det kan ges till vuxna som inte
svarat tillrackligt pa andra behandlingar, inbegripet metotrexat, och vars sjukdom &r mattlig till
svar, samt till vuxna som inte behandlats med metotrexat tidigare och vars sjukdom &r svar och
progressiv.

o Aktiv och progressiv psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar réda, fjallande flackar pa huden och
inflammation i lederna). Gobivaz ges till vuxna som inte svarat tillréckligt pa andra behandlingar.
Det kan ges ensamt eller i kombination med metotrexat.

e Axial spondylartrit (en sjukdom som orsakar inflammation och smadrta i ryggradens leder). Det ges
bland annat till

— vuxna med svar aktiv ankyloserande spondylit som inte svarat tillréckligt pa andra
behandlingar,

— vuxna med svar icke-radiografisk axial spondylartrit (n&r det finns tydliga tecken pa
inflammation men inga avvikelser syns pa rontgen) som inte har svarat tillrackligt pa eller inte
kan ta icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-medel).

o M3ttlig till svar aktiv ulcerds kolit (en sjukdom som orsakar inflammation och sar i tarmvéaggen).
Gobivaz ges till vuxna som inte svarat tillrackligt pa eller inte kan ges konventionella behandlingar.

o Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (en sallsynt barnsjukdom som orsakar inflammation i manga
leder). Gobivaz anvénds i kombination med metotrexat. Det ges till barn fran 2 ars alder som inte
har svarat tillrackligt pa behandling med metotrexat.

Gobivaz innehdller den aktiva substansen golimumab och &r ett biologiskt lakemedel. Gobivaz &r en
biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Gobivaz i hég grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldakemedlet for Gobivaz
ar Simponi. Mer information om biosimilarer finns har.
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Hur anvands Gobivaz?

Gobivaz &r receptbelagt och behandling maste inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla de sjukdomar som lakemedlet anvands mot.

Lakemedlet finns som férfyllda injektionspennor och sprutor som innehéller en injektionsvatska,
I6sning for injektion under huden. Den rekommenderade dosen beror pa den sjukdom som Gobivaz
anvands for att behandla och pa patientens svar pa behandlingen. Barn under 40 kg med polyartikular
juvenil idiopatisk artrit som behdver ldgre doser ska anvénda ett annat lakemedel som innehaller
samma aktiva substans, golimumab, sa att dosen kan justeras efter behov.

Efter att ha instruerats i hur man gor kan patienten sjalv injicera Gobivaz om lakaren stéller sig positiv
till detta.

Fér mer information om hur du anvander Gobivaz, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Gobivaz?

Den aktiva substansen i Gobivaz, golimumab, d@r en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats foér att kdnna igen och binda till en sarskild struktur (ett antigen) som finns i kroppen.
Golimumab har utformats for att fasta vid och blockera substansen tumérnekrosfaktor-alfa (TNF-alfa).
Denna substans medverkar till att orsaka inflammation och finns i hdga halter hos patienter med de
sjukdomar som Gobivaz anvands mot. Genom att blockera TNF-alfa minskar golimumab
inflammationen och andra symtom pa dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med Gobivaz har visats i studierna?

Laboratoriestudier dér Gobivaz jamfordes med Simponi har visat att den aktiva substansen i Gobivaz
ar mycket lik den i Simponi vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat
att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Gobivaz och
vid behandling med Simponi.

Dessutom visade en studie p& 502 vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit att Gobivaz var
lika effektivt som Simponi nar det géllde att minska sjukdomens svarighetsgrad, ndr bada togs
tillsammans med metotrexat. Huvudeffektmattet mattes med hjalp av DAS28-CRP-poédngskalan. Den
gar frén 0 till 9,4, och en minskning av podngen innebar en forbattring av symtomen och battre
sjukdomskontroll. Efter 16 veckors behandling uppvisade de patienter som fick Gobivaz en
genomsnittlig minskning av DAS28-CRP-poédngen pa cirka 2,9, jamfért med en minskning pa cirka 3 for
dem som fick Simponi.

Eftersom Gobivaz ar en biosimilar behdver inte studierna av effekten av golimumab som utférts med
Simponi utféras pa nytt med Gobivaz.

Vilka ar riskerna med Gobivaz?

Gobivaz sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Simponi ger upphov till.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner foér Gobivaz finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Gobivaz (kan féorekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar 6vre luftvagsinfektioner sdsom infektioner i nasa, hals eller struphuvud.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De allvarligaste biverkningarna &r svara infektioner, daribland
sepsis (blodférgiftning), pneumoni (infektion i lungorna), tuberkulos och infektioner orsakade av
svamp eller jast, demyeliniserande sjukdomar (tillstdnd som tyder pa skador pd det skyddande héljet
runt nerverna och som till exempel kan orsaka synférandringar och svaghet i armar och ben),
reaktivering av hepatit B (en leversjukdom orsakad av hepatit B-virusinfektion), kronisk
hjartinsufficiens (en hjartsjukdom), lupusliknande syndrom (en autoimmun sjukdom), reaktioner i
blodet, allvarliga allergiska reaktioner, vaskulit (inflammation i blodkarl) samt lymfom och leukemi
(olika typer av cancer i de vita blodkropparna).

Gobivaz far inte ges till patienter med tuberkulos, andra allvarliga infektioner eller mattlig eller allvarlig
hjértsvikt (nar hjartat inte klarar att pumpa runt tillréckligt med blod i kroppen). P38 grund av den
dkade infektionsrisken maste patienter som tar Gobivaz dvervakas noga for tecken pd infektion, bland
annat tuberkulos, under och upp till fem manader efter behandlingen.

Varfor ar Gobivaz godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Gobivaz i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hog grad liknar Simponi, och att de
bdda lakemedlen fordelas i kroppen pd samma satt. Dessutom har studier av aktiv reumatoid artrit
visat att Gobivaz och Simponi &r likvérdiga i fraga om sakerhet och effekt vid behandling av detta
tillstand.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Gobivaz kommer att verka pa samma satt som
Simponi vid dess godkanda anvandningar. EMA fann darfor att fordelarna med Gobivaz ar storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Simponi, och att Gobivaz kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Gobivaz?

Patienter som behandlas med Gobivaz maste fa ett paminnelsekort som sammanfattar
sdkerhetsinformationen om ldkemedlet och upplyser om nar ldkare ska uppsdkas. Vid kontakt med
varden ska patienten visa upp detta kort for lakare/vardpersonal for att sdkerstélla att de &r
inforstddda med att patienten anvénder Gobivaz.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Gobivaz har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Gobivaz kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Gobivaz utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Gobivaz

Mer information om Gobivaz finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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