BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Gohibic 200 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehaller 200 mg vilobelimab i 20 ml.

Varje ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning, innehéller 10 mg vilobelimab.
Efter utspéddning innehéller varje ml 16sning 3,2 mg vilobelimab.

Vilobelimab &r en chiméir human/mus monoklonal IgG4-antikropp som framstélls 1 dggstocksceller
fran kinesisk hamster (CHO-celler) med rekombinant DNA-teknik.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt

Varje injektionsflaska innehaller 74,2 mg natrium.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat).

Klar till 14tt opalescent, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Gohibic ér indikerat fér behandling av vuxna patienter med SARS-CoV2-inducerad akut respiratoriskt
distressyndrom (ARDS) vilka ges systemiska kortikosteroider som en del av standardbehandling och
ges invasiv mekanisk ventilation (IMV) (med eller utan extrakorporeal membranoxygenering
[ECMO])).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska sittas in och vervakas av en ldkare med erfarenhet av behandling av patienter pa en
intensivvéardsavdelning (IVA).

Dosering

Den rekommenderade dosen ér 800 mg som administreras genom intravends infusion efter utspadning,
for hogst 6 (sex) doser under den behandlingsperiod som beskrivs nedan.

Behandlingen ska inledas inom 48 timmar efter intubation (dag 1) {oljt av administrering pé dag 2, 4,
8, 15 och 22 sa lénge patienten dr inlagd pa sjukhus, 4ven om patienten skrivs ut frdn
intensivvardsavdelningen.



Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering dr nddvandig hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering dr nddvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter.

Pediatrisk population
Gohibics sikerhet och effekt hos barn under 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

For intravends anviandning efter utspadning.

Efter utspddning maste 16sningen administreras som en infusion under 30 till 60 minuter.

Gohibic ska inte administreras samtidigt i samma intravendsa kanal som andra likemedel. Inga fysiska
eller biokemiska kompatibilitetsstudier har utforts for att utvardera samtidig administrering av Gohibic
med andra ldkemedel.

Anvisningar om utspiddning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet, inklusive anafylaxi och infusionsrelaterade reaktioner

Overkinslighet, inklusive anafylaxi och infusionsrelaterade reaktioner, kan forekomma eftersom
produkten dr en monoklonal antikropp. Tecken och symtom kan innefatta hypotoni, hypertoni,
takykardi, bradykardi, hypoxi, feber, dyspné, visande andning, angioddem, hudutslag, illamaende,
krakningar, diafores och frossa.

Om symtom pa en kliniskt signifikant Gverkédnslighetsreaktion eller anafylaxi uppstar ska
administreringen omedelbart avbrytas och lamplig medicinsk behandling och/eller understodjande
vard inledas.

Lamplig medicinsk behandling och/eller understddjande vérd ska ges om en infusionsrelaterad
reaktion intréffar.

Andra infektioner dn covid-19

Fall av infektioner har rapporterats vid anvdndning av vilobelimab (se avsnitt 4.8).

En patient som far en ny infektion under behandling med vilobelimab ska genomga diagnostiska
undersokningar. Lamplig behandling ska inledas och patienten ska 6vervakas noga.

Risken for vilobelimabassocierade infektioner kan vara hogre hos éldre patienter (> 65 ar).



Natrium

Detta ldkemedel innehéller 296,8 mg natrium per dos om 4 injektionsflaskor, vilket motsvarar
15 procent av WHO:s rekommenderade dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Vilobelimab utsdndras inte via njurarna och metaboliseras inte av
cytokrom P450-enzymer. Darfor ar interaktioner med samtidiga ldkemedel som utséndras via njurarna
eller dr substrat, inducerare eller himmare av cytokrom P450-enzymer osannolika.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av vilobelimab hos gravida kvinnor.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se

avsnitt 5.3).
Som en forsiktighetsatgérd bor anvindning av vilobelimab helst undvikas under graviditet.

Amning

Det ér inte kidnt om vilobelimab utséndras i1 brostmjolk. Det dr ként att humant IgG utsondras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, vilket sjunker till ldga koncentrationer kort dérefter.
En risk for det ammade spadbarnet kan darfor inte uteslutas under denna korta period. Efterat kan
vilobelimab anvindas under amning om det ar kliniskt nddvandigt.

Fertilitet

Icke-kliniska data tyder inte pa nagon effekt pa fertiliteten hos mén eller kvinnor under behandling
med vilobelimab (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Vilobelimab har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna dr pneumoni (21,7 procent), herpes simplex (6,3 procent),
bronkopulmonell aspergillos (5,7 procent) och sepsis (5,1 procent).

Tabell 6ver biverkningar

Sakerheten for vilobelimab har utvérderats 1 en placebokontrollerad, randomiserad studie dér

175 patienter som fick invasiv mekanisk ventilation med eller utan extrakorporeal
membranoxygenering behandlades. Det mycket laga antalet patienter som fick extrakorporeal
membranoxygenering i den kliniska provningen (7 i vilobelimabgruppen och 9 i placebogruppen)
utgor dock en begrinsning for karakteriseringen av vilobelimabs sédkerhet i denna undergrupp av
patienter.

Nedan anges biverkningar indelade efter MedDRA s organsystem och frekvens. Frekvenserna
definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga

(= 1/1 000, <1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data).



Tabell 1. Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkningar
Infektioner och infestationer mycket vanliga | lunginflammation
vanliga sepsis, bronkopulmonell aspergillos,
herpes simplex
Blodet och lymfsystemet vanliga trombocytopeni
Hjértat vanliga supraventrikular takykardi
Hud och subkutan vdvnad vanliga hudutslag

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt kontrollera ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i
bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik antidot vid 6verdosering med vilobelimab. Om en 6verdos med vilobelimab
intraffar bor behandlingen besta av allménna stédjande atgérder, daribland Gvervakning av vitala
tecken och observation av patientens kliniska status.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, komplementhdmmare, ATC-kod: LO4AJ10

Verkningsmekanism

Vilobelimab dr en chimér human/mus monoklonal IgG4-antikropp som &r en specifik hdmmare av den
16sliga manskliga komplementkomponenten C5a.

Farmakodynamisk effekt

Minskningen av C5a-plasmakoncentrationer som svar pa behandling med vilobelimab har utvérderats
1 PANAMO fas IlI-prévningen. I allménhet var C5a-nivéerna vid baslinjen férhdjda hos dessa
patienter jamfort med de medelvirden som konstaterats hos friska personer och behandling med
vilobelimab sdnkte de genomsnittliga C5a-nivéerna vid baslinjen.

Klinisk effekt

Effekten av vilobelimab har studerats i PANAMO fas III, en dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad, multinationell multicenterprévning dér man utvérderade vilobelimab for
behandling av covid-19 hos vuxna (> 18 ar) patienter som behover invasiv mekanisk ventilation
(IMV) (med eller utan extrakorporeal membranoxygenering [ECMO]). Sammanlagt randomiserades
369 patienter i studien: 178 patienter i VILO-gruppen och 191 patienter i placebogruppen.
Effektanalyserna baserades pa 368 patienter, 177 i vilobelimabgruppen och 191 i placebogruppen. Den
genomsnittliga dldern for deltagande var 56 ar (intervall: 22—81 ar) och 68,5 procent var mén. Vanliga
samtidiga medicinska tillstand innefattade hypertoni (46,2 procent), fetma (40,8 procent) och diabetes
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(29,6 procent) i den totala studiepopulationen. Kortikosteroider och antitrombotiska medel anvindes
samtidigt hos 96,7 procent respektive 98,4 procent av patienterna. Alla patienter ventilerades
mekaniskt och tre patienter i varje arm fick ECMO-behandling. Ytterligare demografiska uppgifter
och baslinjeegenskaper hos patienterna i PANAMO fas III-prévningen finns i tabell 2.

Tabell 2. Demografi och baslinjeegenskaper hos patienterna i PANAMO fas I1I-provningen

Vilobelimab + SoC! | Placebo + SoC
N=177) (N=191)
Aldersgrupp, n (%)
18-39 ér 22 (12,4 %) 30 (15,7 %)
40-65 ar 102 (57,6 %) 103 (53,9 %)
> 65 ar 53 (29,9 %) 58 (30,4 %)
WHO 8-poiing ordinell skala®
6 — intubation och mekanisk ventilation 72 (40,7 %) 59 (30,9 %)
7 — ventilation + ytterligare organstdd (vasopressorer,
njurerséittningsbei/landliig, EC%VIO) ( b 105 (59,3 %) 132 (69,1 %)
Tidigare och samtidiga lakemedel
Dexametason eller systemisk kortikosteroid 176 (99,4 %) 188 (98,4 %)
Baricitinib 6 (3,4 %) 6 (3,1 %)
Tocilizumab 30 (16,9 %) 31 (16,2 %)
Remdesivir 10 (5,6 %) 11 (5,8 %)

SoC = standardbehandling.

! Sammanlagt 369 patienter randomiserades i prévningen (178 till vilobelimab och 191 till placebo), men en patient i
vilobelimabgruppen randomiserades av misstag och ingick inte i effektanalyserna.

2 World Health Organization (Virldshélsoorganisationen) 8-gradig ordinell skala.

Det priméra effektmaéttet i studien var 28 dagars dodlighet oavsett orsak. Dodlighet fram till dag 28 i
PANAMO fas IlI-prévningen visas i tabell 3.

Tabell 3. Dodlighet fram till dag 28 i PANAMO fas III-provningen

Vilobelimab + SoC Placebo + SoC
N=177) N=191)
Antal dodsfall 54 77
Procentandel med dddsfall! 31,7 % 41,6 %
Platsstratifierad forspecificerad analys avseende dodlighet fram till dag 28
Riskkvot? (95 % KI) | 0,73 (0,50, 1,06)

SoC = standardbehandling. KI = konfidensintervall.

! Resultat frén Kaplan-Meier-uppskattningar. Procentandelarna kommer inte att st i proportion till antalet dodsfall
dividerat med det totala antalet patienter pa grund av saknade vérden (8 patienter saknade dodlighetsstatus i gruppen med
vilobelimab + SoC och 9 i gruppen med placebo + SoC).

2 Resultat fran Cox proportionell riskregression med behandling och alder som kovariater.

Pediatrisk population

Europeiska ladkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att 1imna in resultaten av studier med Gohibic
i en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen vid behandling av covid-19 (se avsnitt 4.2
for information om pediatrisk anvéndning).

Ovrig information

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullstandig information om detta ldkemedel eftersom sjukdomen ér sillsynt.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna produktresumé nér s& behdvs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Vilobelimabs farmakokinetik har inte studerats i ndgon storre utstrackning hos covid-19-patienter. |
PANAMO fas llI-provningen (n = 81 patienter) varierade de genomsnittliga plasmakoncentrationerna
av vilobelimab dag 8 fran 21 800 till 303 000 ng/ml (147-2 040 nM) med ett geometriskt medelvirde
pa 138 000 ng/ml (929 nM).

Distribution

Genomsnittlig (SD) distributionsvolym efter en enda dos pa 4 mg/kg till friska frivilliga var 0,0833
(0,01306) liter/kg.

Metabolism

Det finns inga data om metabolismen for vilobelimab hos méanniska. Vilobelimab 4r en monoklonal
antikropp och foérvintas brytas ner till sma peptider och aminosyror via icke-specifika kataboliska
vigar pa samma sitt som endogent IgG.

Eliminering

Hos friska frivilliga var malmedierad disposition tydlig eftersom medelvérdet for clearance av
vilobelimab minskade med dosen fran 0,06 ml/min/kg efter administrering av 0,02 mg/kg till 0,02
respektive 0,01 ml/min/kg efter administrering av 2 mg/kg respektive 4 mg/kg. Genomsnittlig terminal
halveringstid (ti,2) befanns vara 101,3 timmar och 94,9 timmar efter engangsdoser av vilobelimab pé

2 mg/kg respektive 4 mg/kg.

Speciella populationer

Pediatrisk population
Farmakokinetiken for vilobelimab hos pediatriska patienter med covid-19 har inte studerats.

Nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for vilobelimab hos patienter med nedsatt njurfunktion har inte studerats formellt.
P& grund av sin hga molekylvikt forvantas vilobelimab i allménhet inte genomga nadgon betydande
renal eliminering.

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for vilobelimab hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte studerats.
Vilobelimab bryts ned av allmént distribuerade proteolytiska enzymer, som inte &r begrénsade till
leverviavnad, och darfor forvintas inga fordndringar i leverfunktionen ha nagon effekt pa
elimineringen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga biverkningar forekom i samband med vilobelimab i konventionella studier av toxicitet vid
upprepad dosering och pre- och postnatal utvecklingstoxicitet hos cynomolgusapor. Farmakokinetiska
data fran ménniskor ér otillrdckliga for att uppskatta de sdkerhetsmarginaler som dessa studier ger.
Inga sérskilda studier har genomforts for att utvirdera vilobelimabs potentiella effekter pa fertilitet.
Det har inte forekommit nagra skadliga reproduktions- eller organrelaterade effekter hos apor av han-

eller honkdn som behandlats under 13 respektive 26 veckor.

Karcinogenecitets- och mutagenitetsstudier med vilobelimab har inte utforts.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

natriumklorid

natriumdivatefosfatdihydrat

dinatriumfosfatdihydrat

polysorbat 80

vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel fér inte blandas med andra ldkemedel férutom dem som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska

24 méanader

Utspadd 16sning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats for 72 timmar vid 2—8 °C och i 4 timmar vid
upp till 25 °C. Av mikrobiologiska skél bor lakemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart dr forvaringstider och forvaringsférhallanden fore anvandning anvéndarens ansvar och ska
normalt inte vara langre dn 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte utspddningen dgt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Detta likemedel fér ej frysas in eller skakas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter utspddning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

20 ml koncentrat i en injektionsflaska (av typ I, klart glas) forsluten med en propp (brombutylgummi)
och forseglad med snépplock.

Forpackningsstorlek: 4 injektionsflaskor.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén information om hantering

o Lakemedlet ska spéadas ut av hélso- och sjukvardspersonal med hjilp av aseptisk teknik.

o Utspédning av Gohibic med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska, 16sning
maste utforas i ett kontrollerat/sérskilt omréde i enlighet med tillimpliga lokala bestimmelser
och krav for intravends administrering.

o Om den utspédda 16sningen forvaras i kylskap (lagras vid 2 °C—8 °C) far den inte acklimatiseras
till rumstemperatur langre 4n 4 timmar fore administrering.
o Gohibic far inte spidas ut i, eller administreras med, produkter/depéer som innehéller

sensibiliserande foreningar sdsom latex (gummilatex) eller silikonolja.



Forberedelser

o For att uppna en dos pa 800 mg vilobelimab for intravends infusion spads 80 ml Gohibic (4
injektionsflaskor) ut i 170 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvitska, 16sning i
rumstemperatur.

o Anvind en 250 ml infusionspase med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvitska,

16sning, enligt foljande:

- Dra upp 80 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvitska, 16sning, fran
infusionspasen och kassera den vétskan.

- Dra upp 80 ml Gohibic fran de 4 injektionsflaskorna och tillsitt l&ngsamt till de 170 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska, 16sning som finns i infusionspasen.

- For att blanda 16sningen vand forsiktigt pasen upp och ned for att undvika skumbildning.

- Inspektera visuellt med avseende pa partiklar och missférgning fore administrering. Om
partiklar eller missfargning observeras ska ldkemedlet inte anvéndas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1884/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 13 januari 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.




BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER
EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
UNDANTAGSFALL
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av den aktiva substansen av biologiskt ursprung

Wuxi Biologics Co., Ltd.

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Kina

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska Idmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga aktiviteter och
atgirder avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

pa begidran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till

betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR

FORSALJNING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING I UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkints i enlighet med reglerna om godkédnnande i undantagsfall” i
artikel 14.8 1 férordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning, inom
den faststdllda tidsfristen, genomfora foljande atgirder:

Beskrivning

Forfallodag

For att ndrmare undersoka vilobelimabs effekt och siakerhet vid
behandling av vuxna patienter med SARS-CoV2-inducerat akut
respiratoriskt distressyndrom (ARDS) som ges systemiska
kortikosteroider ska innehavaren av godkénnande for forséljning 1amna
in resultat for vilobelimabkohorten i studien pé Just Breathe-plattformen,
en dubbelblind, placebokontrollerad studie som omfattar patienter med
mattlig till svar ARDS orsakad av covid-19 och andra virus- och
bakterieinfektioner.

Inldmning av protokoll: —

arligen (december;
inom ramen for arliga
fornyade
beddmningar)

Slutrapport senast
4:e kvartalet 2029

For att sdkerstédlla adekvat 6vervakning av vilobelimabs effekt och
sikerhet vid behandling av vuxna patienter med SARS-CoV2-inducerat
akut respiratoriskt distressyndrom (ARDS) som ges systemiska
kortikosteroider ska innehavaren av godkannandet for forsiljning ldmna
arliga uppdateringar om all ny information om Gohibics effekt och
sékerhet.

Studiedesign: —

arligen (december;
inom ramen for arliga
fornyade
bedomningar)
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Gohibic 200 mg koncentrat till infusionsvétska, 10sning
vilobelimab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehéller 200 mg vilobelimab i 20 ml (10 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpamnen: natriumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat, polysorbat 80,
vatten for injektioner.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

koncentrat till infusionsvétska, 16sning
4 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvéandning efter utspiadning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Detta lidkemedel far ej frysas in eller skakas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1884/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Gohibic 200 mg sterilt koncentrat
vilobelimab
intravends anvandning efter utspadning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

20 ml =200 mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Gohibic 200 mg koncentrat till infusionsvitska, l6sning
vilobelimab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehaller information
som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.
o Om du har ytterligare fragor, vind dig till 14kare eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Gohibic &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Gohibic

Hur du far Gohibic

Eventuella biverkningar

Hur Gohibic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk L~

1. Vad Gohibic ar och vad det anviinds for

Gohibic innehaller den aktiva substansen vilobelimab. Det tillhor en grupp ldkemedel som kallas
monoklonala antikroppar.

Gohibic anvénds for att behandla vuxna med akuta allvarliga andningsproblem orsakade av SARS-
CoV-2 (viruset som orsakar covid-19) och som ligger i respirator (en maskin for att hjdlpa en patient
att andas) med eller utan ECMO (livsuppehallande stod som kan hjdlpa en person vars lungor och
hjéarta inte fungerar korrekt). Gohibic ges till patienter som redan behandlas med
kortikosteroidlakemedel.

Monoklonala antikroppar som vilobelimab &ar proteiner som kan binda till vissa mal i kroppen.
Vilobelimab binder till proteinet C5a och blockerar dess verkan. C5a ingar i komplementsystemet,
som dr en del av immunsystemet (kroppens naturliga forsvar). Hoga nivaer av C5a kan orsaka skador
pa lungvivnad, vilket ses hos patienter med svar covid-19. Genom att blockera C5a-proteinet hjélper
Gohibic till att forebygga sddana skador, vilket gor att lungorna kan fa ut syre till blodet.

2. Vad du behover veta innan du far Gohibic

Du far inte ges Gohibic

° om du ar allergisk mot vilobelimab eller nadgot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Din ldkare eller sjukskoterska kommer att 6vervaka dig under behandlingen med Gohibic for att
kontrollera foljande:
. Om du drabbas av allergiska reaktioner eller infusionsrelaterade reaktioner.
Din lékare kan behdva avbryta behandlingen med Gohibic om du har symtom sadsom
- lagt eller hogt blodtryck,
- snabba eller 1&ngsamma hjértslag,
- andningssvérigheter,
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- brist pa syre i kroppens vdvnader,
- visande andning,
- feber,
- frossa,
- allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansikte eller hals,
- hudutslag,
- illamaende,
- krdkningar,
- Overdriven svettning.
. Om du drabbas av en ny infektion.
Din ldkare kan behdva gora extra tester och behandla den nya infektionen om du har symtom
sadsom
- feber,
- trotthet,
- néstippa,
- hosta,
- vérk i kroppen,
- huvudvirk,
- frossa,
- illamaende, krikningar, diarr¢,
- lokal svullnad, rodnad, virmekénsla.

Barn och ungdomar
Gohibic rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ér, eftersom det inte har studerats i

denna grupp.

Andra likemedel och Gohibic
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att fa barn, radfraga ldkare.

Gohibic rekommenderas inte for gravida kvinnor, eftersom det inte har testats i denna grupp.

Det ar inte kidnt om vilobelimab passerar 6ver i brostmjolken och en risk for barnet kan inte uteslutas.
Din ldkare kommer att avgdra om du bor sluta amma medan du anvdnder Gohibic.

Korformaga och anvindning av maskiner
Gohibic forvintas inte ha nadgon effekt pa din formaga att framfoéra fordon och anvénda maskiner.

Gohibic innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 296,8 mg natrium (huvudkomponent i matlagnings-/bordssalt) i varje dos
pa 4 injektionsflaskor. Detta motsvarar 15 procent av det rekommenderade dagliga intaget av natrium
for vuxna.

3. Hur du far Gohibic

Gohibic kommer att ges som en infusion (dropp) i en ven av en ldkare eller sjukskoterska i 30 till 60
minuter.

Den rekommenderade dosen av detta lakemedel dr 800 mg (4 injektionsflaskor), utspadd i
infusionslosningen. Behandlingen ska inledas (dag 1) inom 48 timmar efter det att du har lagts i

respirator. Om du fortfarande &r inlagd pé sjukhus ges fler doser pé dagarna 2, 4, 8, 15 och 22.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. Allvarlig lunginfektion som kan orsakas av bakterier, virus eller svampar (pneumoni).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

o Livshotande tillstand dar kroppen skadar sina egna viavnader och organ som reaktion pé en
infektion (sepsis).

o Svampinfektion i lungorna (bronkopulmonell aspergillos).

o Smartsamma blasor eller sér i munnen eller pa kdnsorganen som orsakas av ett virus (herpes
simplex).

o Minskning av antalet celler som hjilper blodet att levra sig (trombocytopeni).

o Pl6tslig och mycket snabb hjértklappning som péverkar hjértats 6vre kammare (supraventrikulér
takykardi).

o Hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

S. Hur Gohibic ska forvaras

Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan ansvarar for forvaringen av detta ladkemedel och for
att oanvént ldkemedel kasseras pé rétt sétt. Foljande uppgifter ér endast avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Utg.dat.” eller "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Detta lakemedel fér ej frysas in eller skakas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvénd produkten omedelbart efter utspaddning. Om den inte anvénds omedelbart dr forvaringstider
och forvaringsforhédllanden fore anvandning anviandarens ansvar och ska normalt inte vara langre

an 24 timmar vid 2-8 °C, sdvida inte utspiddningen dgt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Gohibic innehaller

o Den aktiva substansen &r vilobelimab. Varje injektionsflaska innehaller 200 mg vilobelimab i
20 ml (10 mg/ml).
o Ovriga innehéllsdmnen dr natriumklorid, natriumdivitefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat,

polysorbat 80, vatten for injektioner. Se avsnitt 2 for mer information om natrium.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

21



Gohibic ar ett koncentrat for infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat). Det ar ett klart till 1att
opalescent, farglost koncentrat i en injektionsflaska av glas.

Varje forpackning innehaller 4 injektionsflaskor.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Tyskland

Tillverkare

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irland

Denna bipacksedel dindrades senast

Detta ladkemedel har godkénts enligt reglerna om “godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mdjligt att fa fullstindig information om detta lidkemedel eftersom sjukdomen ér sillsynt.
Europeiska likemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information om detta lakemedel
och uppdaterar denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskillor
Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig p4 Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida:
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allméin information om hantering

o Detta lakemedel ska spddas ut av hélso- och sjukvardspersonal som anvédnder aseptisk teknik i
ett kontrollerat/sérskilt omrade i enlighet med tilldimpliga lokala bestimmelser och krav for
intravends administrering.

o Gohibic far inte spidas ut i, eller administreras med, produkter/depéer som innehaller
sensibiliserande foreningar sasom latex (gummilatex) eller silikonolja.

Beredning av infusion

o For att uppna en dos p& 800 mg vilobelimab for intravends infusion spads 80 ml Gohibic (4
injektionsflaskor) ut i 170 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska, 16sning i
rumstemperatur.

o Anvind en 250 ml infusionspdse med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska,

16sning, enligt f6ljande:

- Dra upp 80 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvitska, 1dsning, frén
infusionspasen och kassera den vétskan.

- Dra upp 80 ml Gohibic fran de 4 injektionsflaskorna och tillsitt [dngsamt till de 170 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvitska, 16sning som finns i infusionspasen.

- For att blanda 16sningen vénd forsiktigt pasen upp och ned for att undvika skumbildning.
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- Inspektera visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fére administrering. Om
partiklar eller missfargning observeras ska lakemedlet inte anvéndas.

Forvaringsvillkor for den utspéidda l6sningen

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har visats for 72 timmar vid 2—8 °C och i 4 timmar vid
upp till 25 °C. Av mikrobiologiska skél bor lakemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart ér forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar och ska
normalt inte vara langre dn 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte utspddningen dgt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhéallanden.

Bruksanvisning

Behandlingen ska inledas inom 48 timmar efter intubation (dag 1) f6ljt av administrering pa dag 2, 4,
8, 15 och 22 sa lénge patienten dr inlagd pa sjukhus, 4ven om patienten skrivs ut frin
intensivvardsavdelningen.

Infusionen ska administreras under 30 till 60 minuter och méste administreras med ett infusionsset.
Gohibic ska inte administreras samtidigt i samma intravendsa kanal med andra ldkemedel. Inga fysiska
eller biokemiska kompatibilitetsstudier har utforts for att utvardera samtidig administrering av Gohibic
med andra ldkemedel.

Destruktion
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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