EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/551504/2024
EMEA/H/C/006123

Gohibic (vilobelimab)

Sammanfattning av Gohibic och varfor det a&r godkéant inom EU

Vad ar Gohibic och vad anvands det for?

Gohibic ar ett lakemedel som anvénds for att behandla akut respiratoriskt distressyndrom (ARDS) som
orsakas av SARS-CoV-2 (det virus som orsakar covid-19). ARDS ar ett tillstdnd dar svullnad i lungorna
orsakar inflammation och ansamling av vatska i lungblasorna, vilket leder till allvarliga
andningssvarigheter.

Gohibic ges till vuxna som behandlas med kortikosteroider (lakemedel for att minska inflammation)
och mekanisk ventilation (andning med hjalp av en maskin) med eller utan extrakorporeal
membranoxygenering (ECMO, livsuppehallande behandling som kan hjalpa en person vars lungor och
hjarta inte fungerar som de ska).

Gohibic innehaller den aktiva substansen vilobelimab.

Hur anvands Gohibic?

Gohibic ges som en infusion (dropp) i en ven. Den forsta infusionen ska ges inom 48 timmar efter att
behandlingen med den mekaniska ventilationen (intubation) har pabérjats (dag 1 av behandlingen).

Efterfoljande infusioner ska ges under dag 2, 4, 8, 15 och 22 av behandlingen, s& lange patienten ar
inlagd pa sjukhus, d&ven om patienten har skrivits ut fran intensivvardsavdelningen (IVA).

Gohibic ar receptbelagt. Behandling ska inledas och 6évervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla IVA-patienter.

For mer information om hur du anvander Gohibic, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Gohibic?

Den aktiva substansen i Gohibic, vilobelimab, &r en monoklonal antikropp, en typ av protein som har
utformats for att binda till ett specifikt mal i kroppen. Vilobelimab binder till proteinet C5a och
blockerar dess verkan. C5a ingar i komplementsystemet, som &r en del avimmunsystemet. Hoga
nivaer av C5a kan orsaka skador pa lungorna, vilket ses hos patienter med svar covid-19. Genom att
blockera effekten av C5a hjalper Gohibic till att forhindra sddana skador och 6kar syresattningen av
blodet.
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Vilka fordelar med Gohibic har visats i studierna?

Fordelarna med Gohibic undersoktes i en huvudstudie pa 369 vuxna med covid-19. Nastan alla
patienter i studien behandlades ocksd med antitrombotika (Iakemedel som motverkar bildandet av
blodproppar) och kortikosteroider, och alla patienter behandlades med mekanisk ventilation.

Efter 28 dagars behandling intréffade farre doédsfall i den patientgrupp som fick Gohibic an i den grupp
som fick placebo (overksam behandling), bada som tillagg till standardbehandling: 32 procent av de
patienter som behandlades med Gohibic hade doétt, jamfért med 42 procent av de patienter som fick
placebo. Denna skillnad kan dock vara slumpmaéssig och anses darfor inte vara statistiskt signifikant.

Vilka ar riskerna med Gohibic?

En fullstéandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Gohibic finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Gohibic (kan forekomma hos fler &n 1 av 20 anvandare)
ar infektioner sdsom pneumoni (lunginfektion), herpes simplex-infektion (virusinfektion i munnen, t.ex.
munsar, eller konsorganen), bronkopulmonell aspergillos (svampinfektion i lungor och luftvagar) och
sepsis (nar bakterier fran en infektion p& andra stallen i kroppen och deras toxiner cirkulerar i blodet,
vilket leder till organskada).

Varfor ar Gohibic godkant i EU?

I huvudstudien sags farre dodsfall bland de patienter som fick Gohibic &n bland de patienter som fick
placebo, men denna skillnad var inte statistiskt signifikant. Ytterligare analyser och stédjande data
tyder dock pa att det finns en rimlig méjlighet att Gohibic skulle kunna vara till nytta for patienter med
ARDS som orsakas av SARS CoV-2-infektion. Sakerhetsprofilen fér Gohibic anses godtagbar i denna
grupp patienter som ar kritiskt sjuka och som har begransade behandlingsalternativ. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Gohibic &r stérre an riskerna och att
Gohibic kan godkannas for forséljning i EU.

Gohibic har godkénts enligt reglerna om “"godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit
mojligt att fa fullstandig information om Gohibic eftersom sjukdomen &ar sallsynt, med tanke pa att
covid-19-pandemin var i avtagande vid tidpunkten for godkdnnandet av lakemedlet.

For att ytterligare undersdka Gohibics effekt och sdkerhet maste foretaget som marknadsfor
lakemedlet lamna in resultaten fran ytterligare en studie pa patienter med mattliga till allvarliga fall av
ARDS orsakade av covid-19 och andra virala och bakteriella lunginfektioner. Foretaget maste ocksa
lamna arliga uppdateringar om eventuell ny information om Gohibics effekt och sékerhet.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Gohibic?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Gohibic har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Gohibic kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Gohibic utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Gohibic

Mer information om Gohibic finns pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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