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Kavigale (sipavibart)
Prehled pro pripravek Kavigale a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kavigale a k cemu se pouziva?

Kavigale je 1éCivy pfipravek, ktery se pouziva k prevenci onemocnéni covid-19 u osob ve véku od

12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg. Pouziva se u osob, které jsou imunokompromitované (maji
oslabeny imunitni systém), a to v disledku zdravotniho stavu nebo proto, ze uzivaji 1&¢ivé pripravky,
které potlacuji ¢innost imunitniho systému (imunosupresiva).

Pripravek Kavigale obsahuje Iécivou latku sipavibart.
Tento |écivy pripravek ma byt pouzivan v souladu s oficidlnimi doporucenimi, pokud jsou k dispozici, a
na zakladé informaci o Gc¢innosti sipavibartu proti cirkulujicim virovym variantam.

Jak se pripravek Kavigale pouziva?

Vydej pripravku Kavigale je vazan na lékarsky predpis. Pripravek musi podavat zdravotnicky pracovnik
ve zdravotnickém zafizeni, kde Ize pacienty odpovidajicim zplisobem sledovat a zasahnout v ptipadé
vyskytu tézkych alergickych reakci, vCetné anafylaxe.

PFipravek Kavigale se podava ve formé jednorazové injekce do stehenniho svalu nebo ve formé infuze
(kapani) do zily.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kavigale naleznete v ptibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Kavigale plsobi?

Pripravek Kavigale obsahuje sipavibart, coz je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
navrzena tak, aby rozpoznala spike protein viru SARS-CoV-2, tedy viru, ktery zplsobuje onemocnéni
covid-19, a navazala se na né&j. Virus SARS-CoV-2 pouziva tuto bilkovinu ke vstupu do bunék téla.
Jakmile se sipavibart na spike protein navaze, zabranuje vstupu viru do bunék a jeho mnozeni.

Sipavibart nemusi byt Gcinny proti vSem cirkulujicim variantam viru.
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Jaké pfFinosy pripravku Kavigale byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zarazeno vice nez 3 300 dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s oslabenym
imunitnim systémem. Z vysledk( vyplynulo, ze dvé davky ptipravku Kavigale podané s odstupem 6
mésicl snizily riziko symptomatické infekce covid-19 b&hem 6 mésicl po posledni davce pFiblizné o

30 %. Osobam byl podavan pripravek Kavigale, nebo bud’ placebo (injekce neucinného pripravku),
nebo jind monoklonalni protilatka plsobici proti onemocnéni covid-19 (pFipravek Evusheld), kterd

v dobé studie proti cirkulujicim variantédém viru jiz nebyla Uc¢inna. Pfiznaky onemocnéni covid-19 se
vyskytly u 9,2 % (151 z 1 649) osob, kterym byl podavan pfipravek Kavigale, pficemz u osob, kterym
bylo podavano bud placebo, nebo srovnavaci monoklonalni protilatka, to bylo 12,7 % (207 z 1 631)
osob.

Po shromazdéni Gidajd z hlavni studie se objevily nové varianty viru, véetné variant s mutaci
(genetickou zménou) ve spike proteinu zvanou F456L. Laboratorni studie prokazaly, Ze sipavibart viry
s touto mutaci nedokaze neutralizovat. Proto se neocekava, Ze by byl Gcinny v ramci prevence
onemocnéni covid-19 zplsobeného témito variantami.

Z dalsich analyz Gdajd z hlavni studie vyplynulo, Ze ptipravek Kavigale sniZuje riziko symptomatického
onemocnéni covid-19 zplsobeného viry, které nejsou nositeli mutace F456L, pfiblizné o 35 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kavigale?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Kavigale je uveden v pfibalové informaci.

Pokud je pripravek Kavigale podavan ve formé injekce do svalu, nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky
(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou reakce v misté podani injekce, napriklad bolest,
modfina, zarudnuti nebo otok. Pfi podavani ve formé infuze do zily jsou nej¢astéjsimi nezadoucimi
ucinky reakce v misté podani infuze (napfiklad modfina, bolest, svédéni nebo zarudnuti) a reakce
souvisejici s podanim infuze (napfiklad nauzea (pocit na zvraceni), bolest kloubd, bolest hlavy nebo
horecka).

Na zakladé ceho byl pripravek Kavigale registrovan v EU?

V dobé& schvaleni ptipravku existovala nenaplnéna potfeba Ié¢ivych pripravk( k prevenci onemocnéni
covid-19 u osob s oslabenym imunitnim systémem, u nichZ proto mze byt reakce na o¢kovani niz&i. U
téchto osob bylo prokazano, Ze pripravek Kavigale je ucinny pfi prevenci symptomatického
onemocnéni covid-19 zplsobeného variantami SARS-CoV-2 cirkulujicimi v dobé& studie. Bezpe¢nostni
profil pfipravku Kavigale je pfiznivy a jeho nezadouci GcCinky jsou obvykle mirné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Kavigale v ramci jeho
pouziti proti citlivym variantdm viru prevysuji jeho rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Kavigale?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Kavigale, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty. Patfi mezi né informace pro zdravotnické pracovniky s cilem informovat je o tom, ze
pfipravek Kavigale neni uc¢inny proti variantdm viru s mutaci F456L, a pfipomenout jim, aby pfed
pouzitim lécivého pripravku zkontrolovali sva vnitrostatni doporuceni.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Kavigale priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Kavigale jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kavigale

Pripravku Kavigale bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ledna 2025.

Dalsi informace o pripravku Kavigale jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.
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