PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



V Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich ucinkit viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

KAVIGALE 300 mg injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 300 mg sipavibartu ve 2 ml (150 mg/ml).

Sipavibart je rekombinantni lidska protilatka na bazi (Ig) G1 vyrabéna rekombinantni DNA
technologii v ovarialnich butikach kieéika ¢inského (CHO).

Pomocna latka se zndmym U¢inkem

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,8 mg polysorbatu 80.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni/infuzni roztok (injekce/infuze).

Ciry az opalizujici, bezbarvy az lehce nazloutly roztok s hodnotou pH 6,0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Ptipravek KAVIGALE je indikovan k preexpozi¢ni profylaxi onemocnéni covid-19 u dospélych a
dospivajicich pacienti ve véku 12 let a starsich s t€lesnou hmotnosti alespon 40 kg a ktefi jsou
imunokompromitovani vzhledem k zdravotnimu stavu nebo uzivani imunosupresivni 1é¢by.

Pripravek KAVIGALE ma byt pouZzivan v souladu s oficialnimi doporu¢enimi, pokud jsou k dispozici
a na zakladé informaci o G¢innosti sipavibartu proti v souc¢asnosti cirkulujicim virovym variantdm (viz
body 4.4 a5.1).

4.2  Davkovani a zptisob podani

Piipravek KAVIGALE musi byt podavan zdravotnickym pracovnikem.

Podavani ma probihat za podminek, kdy je zajisténa 1é¢ba zavaznych hypersenzitivnich reakci, jako je
anafylaxe. Po podani piipravku je tfeba pacienta sledovat v souladu s mistni 1ékaiskou praxi.

Déavkovani

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich pacientti ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti
alespon 40 kg je 300 mg sipavibartu intramuskularni injekci nebo intravendzni infuzi.



Zv1astni populace

Starsi pacienti
Neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
Neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
Neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
U dospivajicich ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti alespoii 40 kg neni nutna Uprava davky
(viz bod 5.2).

Bezpecnost a Gi¢innost sipavibartu u déti mladsich 12 let a u dospivajicich ve véku 12 let nebo starSich
s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zptsob podani
Intramuskularni injekce nebo intravendzni infuze.

Intramuskularni podani
Tento 1é¢ivy piipravek méa byt aplikovan jako jednordzova intramuskularni injekce do anterolateralni
oblasti stehna.

Intravendzni infuze
Dalsi 1é¢ivé piipravky nemaji byt podavany nafedéné stejnou infuzni linkou.

Po podani infuze ma byt aplikaéni sada proplachnuta dostateénym mnozstvim injekéniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekéniho roztoku glukdzy o koncentraci
50 mg/ml (5 %), aby bylo zajisténo podani pozadované davky.

Infuze s pouzitim infuzniho vaku

Po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo injek¢énim
roztokem glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %) ma byt tento 1é¢ivy piipravek podavan infuzi
pisobenim gravitace nebo s pouzitim infuzni pumpy po dobu piiblizné 20 minut nebo za pouziti
sterilniho filtru s nizkou vazbou bilkovin a porozité 0,2 nebo 0,22 mikronu.

Pokyny k tedéni tohoto 1é¢ivého piipravku viz bod 6.6.

Neredénd infuze s pouzitim injekcni pumpy
Tento 1é¢ivy piipravek mé byt aplikovan injekéni pumpou podanim davky 2 ml (300 mg) ve formé
nefedéné intravenozni infuze po dobu nejméné 6 minut.

Pokud se objevi znamky a priznaky reakce souvisejici s podanim infuze (IRR), je tfeba infuzi prerusit,
zpomalit nebo zastavit a podat odpovidajici 1é¢ivé piipravky a/nebo podat podpiirnou 1é¢bu (viz

bod 4.4).

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkili, ma se pirehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Antivirova rezistence

Sipavibart byl navrzen tak, aby byl u¢inny proti ranym kmentim omikronu s hodnotami 1Cso
neutralizace pseudovirem v rozmezi od 3,6 ng/ml (varianta XBB.1) do 25,0 ng/ml (varianta BA.2.75).
Rozsah a trvani ochranné G¢innosti proti virim s mirné zvySenou hodnotou 1Cso (napt. JN.1, ICsq 83,1
ng/ml) je snizena a klinicky vyznam jakéhokoli profylaktického u¢inku neni jasny. Vzhledem k
absenci neutraliza¢ni aktivity in vitro se nepiedpoklada, ze by sipavibart poskytoval jakoukoli ochranu
proti symptomatickému covidu-19 zptsobenému virovymi variantami obsahujicimi mutace F456L ve
spike proteinu (viz bod 5. 1).

Pii rozhodovani o pouziti sipavibartu k prevenci onemocnéni covid-19 je tieba vzit v Gvahu, co je
zndmo o vlastnostech cirkulujicich variant viru SARS-CoV-2, v¢etné geografické prevalence. In vitro
neutraliza¢ni aktivita sipavibartu proti variantam viru SARS-CoV-2 je uvedena v tabulce 2 (viz

bod 5.1).

Pacienti, kteti dostavaji sipavibart maji byt informovani 0 mozném vyskytu prulomovych infekci.
Pokud se objevi znamky nebo piiznaky onemocnéni covid-19 (nejéastéjsi ptiznaky zahrnuji horecku,
potize s dychanim nebo dusnost, ztrata fe¢i nebo hybnosti nebo zmatenost a bolest na hrudi), je tfeba
doporucit pacientim okamzité vyhledani 1ékafské pomoci.

Hypersenzitivita véetné anafylaxe

Zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaxe byly pozorovany v klinickych studiich

s monoklonalnimi lidskymi protilatkami G1 (IgG1). Pokud se objevi znamky a ptiznaky klinicky
vyznamné hypersenzitivni reakce nebo anafylaxe, je nutné okamzité pierusit podavani a zahgjit
odpovidajici 1é¢bu a/nebo podpurnou terapii.

Reakce souvisejici s podanim infuze

V klinickych studiich s intraven6znim podavanim sipavibartu byly pozorovany reakce souvisejici

s IRR, které byly mirné zavaznosti (viz bod 4.8). Pokud dojde k znamkam a pfiznaktim IRR, ma byt
podavani infuze pteruseno, zpomaleno nebo zastaveno a je tieba zahajit podani odpovidajici 1écby
a/nebo podpurné terapie.

Klinicky vyznamné poruchy krvécivosti

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci ma byt sipavibart podavan s opatrnosti pacientiim
s trombocytopenii nebo jinou poruchou koagulace.



Vakciny proti onemocnéni covid-19

Preexpozi¢ni profylaxe sipavibartem nenahrazuje o¢kovani u jedinct, kterym je doporuc¢eno ockovani
proti onemocnéni covid-19.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,8 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahviéce. Polysorbaty mohou
zpusobit alergické reakce.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Neptedpoklada se, Ze se sipavibart vylucuje ledvinami nebo se metabolizuje enzymy cytochromu
P450 (viz bod 5.2). Interakce s 1é¢ivymi piipravky, které jsou vyluéovany ledvinami nebo které jsou
substraty, induktory nebo inhibitory enzymi cytochromu P450, jsou proto nepravdépodobné.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani sipavibartu t8hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Neklinické studie reprodukéni toxicity nebyly se sipavibartem provedeny. Ve studii zk#izené tkanové
reaktivity se sipavibartem nebyla zjisténa zadna vazba na tkan lidského plodu nebo reprodukéni tkang.

Je znamo, ze lidské IgG1 protilatky prostupuji placentou; proto existuje moznost, ze sipavibart mize
prejit z téla matky do vyvijejiciho se plodu Potencialni ptinos 1é¢by nebo riziko pruchodu sipavibartu
placentou pro vyvijejici se plod neni znam.

Sipavibart ma byt béhem téhotenstvi podavan pouze v pfipadé€, Ze potencialni piinos pro matku
ptevazi potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se sipavibart vylu¢uje do mateiského mléka. U lidi dochazi k vylu¢ovani IgG
protilatek do mléka béhem nékolika prvnich dni po porodu a brzy poté klesa na nizké koncentrace.

V duasledku toho nelze béhem tohoto kratkého obdobi vyloucit riziko pro kojené dité. Po tomto obdobi
miZe byt sipavibart podavan v obdobi kojeni, pokud je to klinicky nutné.

Fertilita

Nejsou k dispozici Zadné udaje o G¢incich sipavibartu na lidskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek KAVIGALE nema zaddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



4.8  Nezadouci u¢inky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

U pacientd, kteti dostavali sipavibart intramuskularni injekci, byla nej¢astéjsim nezadoucim G¢inkem
(4,1 %) reakce v misté vpichu. Nejcastéjsi nezadouci ucinky pozorované u pacient, ktefi dostavali
sipavibart intravendzni infuzi, byly reakce v misté podani infuze (1,9 %) a reakce souvisejici s infuzi
(1,9 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

V tabulce 1 jsou uvedeny nezadouci G€inky zjisténé ve studiich.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tiid organovych systémut (SOC) databdze MedDRA. V kazdé
tfidé orgdnovych systémi jsou nezddouci ucinky fazeny podle klesajici frekvence a dale podle
klesajici zavaznosti. Frekvence vyskytu nezddoucich ucinkti jsou definovany jako: velmi Casté

(> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méng Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10000 az < 1/1000);
velmi vzacné (< 1/10000); neni zndmo (z dostupnych dajt nelze urcit).

Tabulka 1 Tabulkovy seznam neZadoucich u¢inki

Trida organovych systému Nezadouci ucinek

MedDRA Frekvence

Intramuskulérni podani

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita?® Méné¢ Casté

Celkove poruchy a reakce v misté Reakce v misté podani injekce® Casté
aplikace

Intravendzni podani

Celkové poruchy a reakce v misté

; Reakce v misté podani infuze® Casté
aplikace P
Poranéni, otravy a proceduralni Reakce souvisejici s podanim Casté
komplikace infuzed
& Zahrnuje preferované terminy: pruritus, erytém, hypersenzitivita, kopfivka, alergickd dermatitida a 1ékova
erupce.

b Zahrnuje preferované terminy: bolest v misté podani injekce, podlitina v mist& podani injekce, erytém
v misté podani injekce, krviceni v misté podani injekce, otok v misté¢ podani injekce, hematom v misté
podani injekce, svédéni v misté podani injekce, parestezie v misté podani injekce, reakce v misté podani
injekce, vyrazka v misté podani injekce, zména barvy mista podani injekce a teplo v misté podani injekce.

¢ Zahrnuje preferované terminy: modiina v misté podani infuze, bolest v misté podani infuze, svédéni
v misté podani infuze, erytém v misté podani infuze, extravazace v misté podani infuze a otok v misté
podani infuze.

¢ Veetné nasledujicich ptiznaka: nauzey, artralgie, bolesti hlavy, pyrexie, zimnice, dyspepsie, bolesti,
hypotenze, z&ervenani obliceje, kasle, diskomfortu na hrudi, zavrati a dusnosti.



Popis vybranych nezddoucich u¢inkti

Hypersenzitivita
Hypersenzitivni reakce se vyskytly béhem 14 dnti po podani, byly mirné az stiedné zavazné a vétsinou
odeznély béhem nékolika dnil.

Reakce v misté podani injekce
Reakce v misté podanim injekce se vyskytly béhem 7 dni po podani, byly mirné zavaznosti a vétsinou
odeznély béhem nékolika dntl.

Reakce v misté podani infuze
Reakce v misté podani infuze se vyskytly béhem 7 dnti po podani, byly mirné az sttedné zavazné a
odeznély béhem nékolika dni.

Reakce souvisejici s podanim infuze
Reakce souvisejici s podanim infuze se objevily v pribéhu podavani infuze nebo ve stejny den
podavani infuze, byly mirné az stfedné zavazné a odeznély béhem nékolika dnu.

Pediatrick& populace

K dispozici jsou pouze omezené Udaje 0 bezpecnosti piipravku u pediatrickych pacienta > 12 let
az <18 let (n=8) Nejsou k dispozici Zadné udaje pro pediatrické pacienty ve véku < 12 let.
Bezpe¢nostni profil u pediatrickych pacientl ve véku > 12 let byl podobny bezpe¢nostnimu profilu
u dospélych pacienti.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9  Predavkovani

Pro piipad predavkovani sipavibartem neni k dispozici zadna specificka lécba.

V klinickych studiich byly intraven6zné podavany davky az 1200 mg sipavibartu bez vyskytu toxicity
limitujici davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hyperimunni séra a imunoglobuliny, antivirové monoklonalni
protilatky, ATC kod: J06BD03

Mechanismus u¢inku

Sipavibart je rekombinantni lidska 1gG1 monoklondlni protilatka, kterd poskytuje pasivni imunizaci
vazbou na oblast vazebné domény receptoru (RBD) spike proteinu viru SARS-CoV-2. Sipavibart je
dlouhodobé ucinkujici, se substitucemi aminokyselin, k prodlouzeni polocasu protilatky (YTE) a k
snizeni efektorove funkce protilatky a potencialniho rizika zesileni onemocnéni zavislého na
protilatkach. Sipavibart se vaze na spike protein RBD SARS-CoV- 2 (BA.2) s rovnovaznou disociacni
konstantou KD = 20,95 pM, blokujici vazbu RBD na lidsky receptor ACE2. To vede k blokadé vstupu
viru.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Antivirova aktivita

P1i testu neutralizace pseudoviru SARS-CoV- 2 sipavibart vykazoval antivirovou aktivitu ptimou

neutralizaci.

Antivirova rezistence

Hodnoceni neutraliza¢ni citlivosti variant identifikovanych v rdmci globalniho dohledu a u u¢astniki
studii, ktefi dostali sipavibart, stale probiha.

Neutraliza¢ni aktivita sipavibartu proti variantam pseudoviru SARS-CoV- 2 je uvedena v tabulce 2.

Tabulka 2 Udaje o neutralizaci variant pseudoviru SARS-CoV- 2 sipavibartem

Linie se substitucemi spike
proteinu

Pango linie WHO
(ptavod) oznaceni

Charakteristicka testovana
substituce RBD

Néasobné
snizeni
citlivosti®

1Cso
(ng/ml)

Pseudovirus?

BA.2 )
. omikron
(puVOdem BA.2
z vice zemi)

T191:del24-
26:A27S:G142D:V213G:
G339D:S371F:S373P:S375F:T3
76A:
D405N:R408S:K417N:N440K:S
47TN:T478K:E484A:Q493R:Q4
98R:N501Y:Y505H:D614G:H6
55Y:N679K:P681H:N764K:D79
6Y:Q954H:N969K

0,8

10,7

BA.4/5 .
omikron

(pivodem | gA 4/5
z vice zemi)

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:S3
75F:
T376A:D405N:R408S:K417N:N
440K:L452R:S477N:T478K:E4
84A:F486V:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,4

4,7

BQ.1 omikron
(Nigérie) BQ.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:S3
75F:
T376A:D405N:R408S:K417N:N
440K:K444T:L452R:N460K:S4
T7TN:T478K:
E484A:F486V:Q498R:N501Y:Y
505H:D614G:H655Y:N679K:P6
81H:N764K:D796Y:Q954H:N9
69K

0,9

11,6




Linie se substitucemi spike
proteinu

Pango linie WHO
(ptavod) oznaceni

Charakteristicka testovana
substituce RBD

Nasobné
sniZeni
citlivosti@

1Cso
(ng/ml)

Pseudovirus®

BQ.1.1 .
omikron

(pﬁvodem BQ 1.1
z vice zemi)

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:
V213G:G339D:R346T:S371F:S
373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:K
417N:
N440K:K444T:L452R:N460K:S
477N:
TA78K:E484A:F486V:Q498R:N
501Y:Y505H:D614G:H655Y:N
679K:P681H:N764K:D796Y:Q9
54H:N969K

0,7

9,2

XBB )
i omikron
(puVOdem XBB
z vice zemi)

T19l:del24-
26:A27S:V83A:G142D: Y144-
‘H146Q:Q183E:V213E:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:S37
5F:
T376A:D405N:R408S:K417N:N
440K:V445P:G446S:N460K:S4
T7IN:T478K:
E484A:F486S:F490S:Q498R:N5
01Y:
Y505H:D614G:H655Y:N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K

0,3

3,8

XBB.1 .
omikron
(pivodem XBB.1
z vice zemi)

T191:del24-
26:A27S:V83A:G142D: Y144-
:H146Q:Q183E:V213E:G252V:
G339H:R346T:L3681:S371F:S3
73P:
S375F:T376A:D405N:R408S:K
417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:S
477N:
TA478K:E484A:F486S:F490S:Q4
98R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0,3

3,6




Linie se substitucemi spike
proteinu

Pango linie
(ptavod)

WHO
oznaceni

Charakteristicka testovana
substituce RBD

1Cso
(ng/ml)

Nasobné
sniZeni
citlivosti@

Pseudovirus®

XBB.1.5/XBB.

1.9
(pivodem
z vice zemi)

omikron
XBB.1.5/
XBB.1.9

T191:L24S:del25-
27:V83A:G142D:
del144:H146Q:Q183E:V213E:G
252V:G339H:R346T:L3681:S37
1F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:K
417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:S
477N:
TA78K:E484A:S486P:F490S:Q4
98R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0,4 58

XBB.1.16
(Indie)

omikron
XBB.1.16

T191:del24-
26:A27S:V83A:G142D: Y144-
‘H146Q:E180V:Q183E:V213E:
G252V:G339H:R346T:L3681:S3
71F:
S373P:S375F:T376A:D405N:R4
08S:
K417N:N440K:V445P:G446S:N
460K:S477N:T478R,E484A:F48
6P:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969

0,1 1,3

XBB.2.3
(pivodem
z vice zemi)

omikron
XBB.2.3

T191:L.24-:P25-:P26-
‘A27S:VB3A: G142D:Y144-
‘H146Q:Q183E:V213E:
D253G:G339H:R346T:L3681:S3
71F:
S373P:S375F:T376A:D405N:R4
08S:
K417N:N440K:VV445P:G446S:N
460K:S477N:T478K:E484A:F4
86P:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H:P521S:D
614G:H655Y:N679K:P681H:N7
64K:D796Y:Q954H:N969K

0,3 34

XBB.1.5.10/E
G.5
(pivodem
z vice zemi)

omikron
XBB.15.1
0/EG.5

XBB.1.5 + F456L

> 50nasobek > 1000¢

EG.5.1
(pvodem
z vice zemi)

omikron
EG.5.1

XBB.1.5 + Q52H + F456L

> 50nésobek > 1000¢
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Linie se substitucemi spike

proteinu

Pango linie
(ptavod)

WHO
oznaceni

Charakteristicka testovana
substituce RBD

Nasobné
sniZeni
citlivosti@

1Cso
(ng/ml)

Pseudovirus®

BA.2.86¢
(pvodem
z vice zemi)

omikron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-
:A27S: S50L:H69-:VV70-
‘V127F.G142D:Y144-:
F157S:R158G:N211-
:L2121:V213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:G
339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:T3
T6A:
R403K:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445H:G446S:N450D:
L452W:N460K:S477N:T478K:
N481K:V483-:E484K:
FA486P:Q498R:N501Y:Y505H:E
554K:A570V:D614G:P621S:H6
55Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:S
939F: Q954H:N969K:P1143L

0,3

3,8

JN.1
(pivodem
z vice zemi)

omikron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-
:A27S: S50L:H69-:VV70-
‘V127F:G142D:Y144-:
F157S:R158G:N211-
:L2121:V213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:G
339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:T3
T6A:
R403K:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445H:G446S:N450D:
L452W:L455S:
N460K:S477N:T478K:N481K:
V483-:
E484K:F486P:Q498R:N501Y:Y
505H:
E554K:A570V:D614G:P621S:H
655Y:
1670V:N679K:P681R:N764K:D
796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6.2.

83,1

KP.2, KP.3,
LB.1,KP.3.1.1
(pvodem
z vice zemi)

Vice

Definujici mutace: F456L

> 50nasobek

> 1000°¢

11




& Rozmezi sniZené (¢innosti in vitro napfi¢ riznymi soubory soucasné se vyskytujicich substituci a/nebo
testovacich laboratofi vyuzivajicich testl na vyzkumné irovni; primérna nasobna zména polovicni
inhibi¢ni koncentrace (ICso) monoklonélnich protilatek pozadované pro 50% sniZeni infekce v porovnani
s pfedchozim referenénim kmenem (Wuhan D614G).

b Byly testovany pseudoviry exprimujici Gplnou variantu spike proteinu SARS-CoV-2 a individualni

charakteristické substituce spike proteinu.

Sipavibart neni povaZovan za aktivni proti této varianté

d BA.2.86 zahrnuje BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 a JN.3, které maji stejnou sekvenci spike proteinu
SARS-CoV-2.

Imunogenita
Protilatky proti l1é¢ivim (ADA) vzniklé pii 1é¢bé byly detekovany méné Casto (0,8 % (5/604)). Nebyl
pozorovan zadny vliv ADA na farmakokinetiku, u¢innost nebo bezpe¢nost. Udaje jsou vSak stle

omezené.

Klinicka t¢innost

Studie SUPERNOVA, hlavni skupina

Studie SUPERNOVA, hlavni skupina je randomizovand Klinicka studie faze I1I (1:1) dvojité
zaslepend, komparatorem kontrolovana studie, kterd zkoumala sipavibart k preexpozi¢ni profylaxi
onemocnéni covid-19 u imunokompromitovanych dospélych a dospivajicich pacienti ve véku

> 12 let. Tato studie byla zahajena v bieznu 2023 a primarni analyza je datovana do bfezna 2024, tedy
do obdobi, kdy cirkulovaly smiSené varianty zahrnujici jak citlivé, tak necitlivé varianty.

Celkem 1669 dospélych a dospivajicich pacient ve véku > 12 let a s télesnou hmotnosti alespon

40 kg bylo randomizovano do skupin, kterym byla podavana jednordzova davka sipavibartu v davce
300 mg intramuskularni injekci a 1666 pacientt bylo randomizovano do skupin, kterym byl podavan
komparator (tixagevimab v davce 300 mg + cilgavimab v davce 300 mg nebo placebo). Ugastnici
obdrzeli druhou davku sipavibartu v davce 300 mg nebo placeba 6 mésicti po zahajovaci davce. Ze
studie byli vylouceni ucastnici, kterym byla podana vakcina proti onemocnéni covid-19 nebo ti,

u nichz byla v anamnéze laboratorné nebo rychlotestem potvrzena infekce SARS-CoV- 2 v prubéhu
3 mésict pied prvni navstévou. Pii pribézné analyze byl median doby sledovani po podani druhé
davky 61 dni (rozmezi 1 az 180 dni).

Vychozi demografické ukazatele byly vyvazené napii¢ obéma rameny - ramenem se sipavibartem a
ramenem s komparatorem. Median véku byl 60 let [36,3 % ve véku 65 let nebo starSich, 15 ucastnikl
ve véku 12 let az méné nez 18 let (8 z nich dostalo sipavibart)]; 56,8 % tcastnikt byly zeny; 74,1 %
byli bélosi; 6,5 % byli Asijci; 12,1 % byli ¢ernosi/Afroameri¢ané a 21,5 % Hispanci/Latinoamericané.
Vsichni G¢astnici méli nejméné jeden imunokompromitujici klinicky stav, ktery zahrnoval mimo jiné:
o podavani imunosupresiv (74,3 %)

hematologick& malignita (15,3 %)

stfedné zavazné/zavazna sekundarni imunodeficience (pfevazné hemodialyza) (15,1 %)
transplantace solidniho organu (14,2 %)

do jednoho roku od ukonéeni terapie vedouci k depleci B-bunék (13,3 %)

solidni maligni tumor a probihajici 1é¢ba (3,4 %)

transplantace hematopoetickych kmenovych buné¢k (2,0 %)

stfedné zavazné/zavazna primarni imunodeficience (1,6 %)

pokrocila nebo nelééena infekce HIV (1,1 %) a

terapie T-lymfocyty s chimerickym antigennim receptorem (0,3 %)

Studie zahrnovala duélni primarni cilovy parametr ti¢innosti, srovnavala G¢innost sipavibartu

s komparatorem v prevenci symptomatického onemocnéni covid-19 (1) vyvolaného jakoukoli
variantou viru SARS-CoV- 2 az do 181 dnt po posledni davce potvrzeného pomoci RT-PCR a (2)
vyvolané odpovidajicimi variantami viru SARS-CoV-2 (variantam viru, které na zakladé tdaji

0 sekvenci viru neobsahovaly mutaci F456L a u nichz se predpoklada citlivost na sipavibart) az do
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181 dnii po posledni davce potvrzeného pomoci RT-PCR. Pro kazdy z dudlnich priméarnich cilovych
parametrt byl proveden test superiority za u¢elem porovnani relativniho rizika symptomatického
onemocnéni covid-19 mezi 1é¢ebnymi rameny.

Relativni snizeni rizika, kdyz byly ptihody zapocitany bez ohledu na ockovani proti onemocnéni
covid-19 / 1é¢ivych ptipravkt nebo na odslepeni, je uvedeno v tabulce 3.

Tabulka 3 SniZeni relativniho rizika symptomatického onemocnéni covid-19

N Pocet piihod, n Snizeni relativniho rizika, %
(%) (Cn°
Celkovy primarni cilovy parametr a¢innosti
vice neZ 6 mésici po davce 29,9 % (95 % ClI: 13,4; 43,3)
Sipavibart 1649 151 (9,2 %)
Komparator? 1631 207 (12,7 %)
Primarni cilovy parametr u¢innosti — odpovidajici varianty
vice nez 6 mésici po davce 35,3 % (95 % CI: 12,7; 52,0)
Sipavibart 1649 72 (4,4 %)
Komparator? 1631 108 (6,6 %)

CI = interval spolehlivosti, N = pocet ti€astnikti analyzy.
a Komparatorem byl piipravek EVUSHELD 600 mg nebo placebo.
b Nekontrolované na multiplicitu

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii se
sipavibartem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v preexpozi¢ni profylaxi onemocnéni
covid-19 (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4. 2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po podani jednordzové davky sipavibart vykazoval narist sérové expozice ptiblizné umérny davce pii
zvySovani davek v rozmezi 300 mg az 600 mg pii intramuskularni injekci nebo 300 mg az 1200 mg
pii intravenodzni infuzi.

Absorpce

Po jednorazové intramuskularni davce 300 mg sipavibartu do anterolateralni oblasti stehna byl
geometricky prumér (geometricky variacni koeficient (CV%)) maximalni koncentrace v Séru (Cmax.)
sipavibartu 48,0 (25,2 %) pg/ml. Median doby dosazeni Cmax. byl 7,5 (3,9; 53) dne.

Na zakladé¢ analyzy populacni PK ¢ini odhadovana absolutni biologicka dostupnost sipavibartu po
intramuskul&rnim podani do anterolaterélni oblasti stehna 80,7 %.

Po prvni a druhé davce 300 mg sipavibartu podané intramuskularné do anterolateralni oblasti stehna
byly geometrické primérné koncentrace sipavibartu v séru (CV%) po jednom mésici od podani 29,8
(36,2 %) pg/ml a 30,8 (54,3 %) pg/ml. Davky byly podavany s odstupem 6 mésicu.

Po podéani jedné infuze 300 mg a 1200 mg sipavibartu (rychlost infuze: 50 mg/min) byl geometricky
pramér (CV%) koncentrace sipavibartu v séru 20 minut po podani infuze 101,6 (7,6 %) ug/ml, resp.
452,1 (25,8 %) pg/ml.

Distribuce

Geometricky primér (CV%) zdanlivého distribu¢niho objemu pro sipavibart byl 6,3 (19,4 %) litru po
jednorazovém intramuskularnim podani 300 mg do anterolateralni oblasti stehna.
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Na zaklade¢ populacni farmakokinetické analyzy byl odhadovany centralni a periferni distribu¢ni
objem (relativni standardni chyba, RSE %) pro sipavibart 4,6 (1,3 %) litru a 0,4 (19,6 %) litru po
intravendznim podani.

Biotransformace

Piedpoklada se, ze sipavibart bude degradovan na malé peptidy a aminokyseliny katabolickymi
drahami stejnym zptsobem jako endogenni 1gG protilatky.

Eliminace
Po jednorazové intramuskularni davce 300 mg do anterolateralni oblasti stehna byl geometricky
prumér (CV%) clearance sipavibartu 0,053 (43,1 %) l/den a odhadovany primérny terminalni polo¢as

eliminace (smérodatna odchylka) sipavibartu ¢inil 87,3 (26,5) dne.

Na zakladé popula¢ni farmakokinetické analyzy byla odhadovana clearance (RSE %) sipavibartu po
intraven6znim podani 0,044 (0,9 %) l/den.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
Nebyly provedeny zadné specifické studie, které by zkoumaly G¢inky poruchy funkce ledvin na
farmakokinetiku sipavibartu.

Sipavibart ma molekularni hmotnost piiblizné 148 kDa a neo¢ekava se, ze by byl vylu¢ovan mo¢i
v nezménéné formé. Neocekava se, Ze porucha funkce ledvin vyznamné ovlivituje eXpozici
sipavibartu. Podobn¢ se neo¢ekava, ze mé na farmakokinetiku vliv dialyza.

Porucha funkce jater
Nebyly provedeny zadné specifické studie, které by zkoumaly u¢inky poruchy funkce jater na
farmakokinetiku sipavibartu.

Ocekava se, Ze sipavibart je katabolizovan ve vice tkéanich proteolytickou degradaci na aminokyseliny
a recyklaci do jinych proteint, proto se neocekava, ze by porucha funkce jater ovliviiovala
farmakokinetiku sipavibartu.

Starsi pacienti
Expozice sipavibartu u starsich dospélych > 65 let (n=233) byla srovnatelna s expozici u mladsich
dospélych ve véku 18 az < 65 let (n=354).

Pediatricka populace

Piedpoklada se, ze doporuceny davkovaci rezim povede ke srovnatelnym sérovym expozicim
sipavibartu u dospivajicich ve véku 12 let nebo starsich s télesnou hmotnosti alesponi 40 kg, jak bylo
pozorovano u dospélych, nebot’ dospéli s podobnou télesnou hmotnosti byli zafazeni do klinickych
studii se sipavibartem.

Jiné zvlasini populace
Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné rozdily v sérovych expozicich sipavibartu na zakladé
pohlavi, véku (12 — 85 let), rasy nebo etnické prislusnosti.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie kancerogenity, mutageneze a reprodukéni toxikologie se sipavibartem nebyly provedeny.
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Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii tkanové vazby a studie toxicity po opakovaném podavani

u opic rodu cynomolgus, véetné posouzeni farmakologické bezpecnosti a lokalni tolerance, neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

histidin

histidin-hydrochlorid

arginin-hydrochlorid

polysorbat 80 (E 433)

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1é¢ivymi ptipravky kromé téch, které jsou uvedeny v bodu 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

2 roky.

Stabilita pfipravené injekéni stiikagky a piipraveného infuzniho vaku pfed pouzitim

Chemicka a fyzikalni stabilita pted pouzitim byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C
a 4 hodiny pri teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptsob piipravy nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt ptipravek pouzit okamzitg.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba piipravené injekéni stiikacky/infuzniho vaku delsi
nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C a 4 hodiny pfi teploté 25 °C, pokud piiprava neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

S injek¢ni lahvickou netfepejte.

Uchovavejte injekéni lahvic¢ku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani piipravenych injekcnich stiikacek a pfipravenych infuznich vakt viz bod 6. 3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2 ml injek¢niho/infuzniho roztoku v €iré sklenéné lahvicce uzaviené chlorbutylovou zatkou utésnéné
svétle zelenym hlinikovym odtrhovacim krytem.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a zachazeni s nim

Piipravek KAVIGALE je dodavan ve formé jednodavkové injekéni lahvicky. Piipravek KAVIGALE
mize byt podavan intramuskularni injekci nebo intravendzni infuzi s pouzitim infuzniho vaku, ktery
obsahuje injekéni roztok chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekéni roztok
glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5 %) nebo s pouzitim injekéni pumpy. Injekéni/infuzni roztok ma
byt pfipravovan a podavan zdravotnickym personalem za pouziti aseptickych technik takto:

Priprava roztoku pred podanim

1. Vyjmeéte injekeni lahvicku z chladnicky.

2. Pted podanim vizualné zkontrolujte, zda ptipravek neobsahuje pevné ¢astice nebo nema
zménénou barvu. Roztok je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az nazloutly roztok. Injekéni lahvi¢ku
zlikvidujte, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo pokud jsou v injekéni lahvicee viditelné
Castice. Lahvickou netfepejte.

Podminky uchovavani pfipravené injek¢ni stiikacky a infuzniho vaku viz bod 6.3.

Intramuskularni injekce

1. Natahnéte 2 ml z injekéni lahvicky do injekéni stiikacky.
2. Aplikujte intramuskularni injekci, nejlépe do anterolateralni oblasti stehna.

Intravendzni infuze - infuzni vak nebo injekéni pumpa

Priprava roztoku

1. Z injekéni lahvicky natahnéte 2 ml a ptipravte infuzni roztok prenesenim do 50 ml nebo
100 ml infuzniho vaku obsahujiciho roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)
nebo roztok glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%), nebo jej aplikujte pomoci injekéni pumpy
(viz niZe).

2. Roztok chrarite pfed mrazem, netiepejte s nim.

Podani - infuzni vak

1. Nepodavejte soucasné jiné 1é¢ivé pripravky stejnou infuzni linkou.

2. Infuzni roztok podavejte intraven6zné s pouzitim infuzni pumpy nebo ptisobenim gravitace po
dobu ptiblizné 20 minut intravendzni linkou obsahujici sterilni in-line filtr s nizkou vazbou
proteint 0 porozité 0,2 az 0,22 mikronu.

3. Po dokonceni infuze proplachnéte hadicku dostatecnym mnozstvim injek¢éniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekéniho roztoku glukozy
0 koncentraci 50 mg/ml (5 %), aby se zajistila aplikace pozadované davky.

Podani - injekcni pumpa

1. Podavejte 2 ml (300 mg) nefedénou intravenozni infuzi s pouzitim injekéni pumpy po dobu
nejméné 6 minut.
2. Po podani celého obsahu injek¢ni stiikacky proplachnéte aplikaéni set dostate¢nym objemem

injekéniho roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéniho roztoku
glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5%), aby bylo zajisténo podani celé davky.

Likvidace

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE- 151 85 Sddertalje
Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/24/1900/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. ledna 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRILOHA II

VYROBCE B;OLOGICKE LEéIV}J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Cina

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AstraZeneca AB
Gartunavagen

SE- 152 57 Sodertalje
Svédsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento ptipravek do 6 mésici od
registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kavigale 300 mg injek¢ni/infuzni roztok
sipavibart

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 300 mg sipavibartu ve 2 ml roztoku (150 mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, histidin-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80 (E 433), voda pro
injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni/infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka
300 mg/2ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni nebo intravendzni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jednorazové pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Uchovévejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chranite pted mrazem.

S injek¢ni lahvickou netfepejte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE- 151 85 Sddertalje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/24/1900/001

| 13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTYPODANI

Kavigale 300 mg injekce/infuze
sipavibart

i.m./i.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 mg /2 mi

| 6. JINE

AstraZeneca
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: Informace pro pacienta

KAVIGALE 300 mg injek¢éni/infuzni roztok
sipavibart

v Tento piipravek podléhd dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpec¢nosti. MiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez VAm bude p¥ipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek KAVIGALE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek KAVIGALE podan
3. Jak se ptipravek KAVIGALE pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek KAVIGALE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek KAVIGALE a k ¢emu se pouZiva
Pripravek KAVIGALE je lék zvany monoklondlni protilatka. Léciva latka se nazyva sipavibart.

Piipravek KAVIGALE se pouziva k prevenci onemocnéni covid-19 (preexpozi¢ni profylaxi).
Piipravek muze byt podan dospélym a dospivajicim ve véku od 12 let s t€lesnou hmotnosti alespon
40 kg se zvySenym rizikem z dtivodu oslabeného imunitniho systému zptisobeného onemocnénim,
1éky ¢i 1écbou.

Léciva latka ptipravku KAVIGALE (sipavibart) je navrZena tak, aby rozpoznala specificky protein
viru SARS-CoV-2, ktery zptsobuje covid-19 a navazala se na néj. To zabrafuje viru ve vstupu do
bunek a v $ifeni mezi buiikami. To mlize pomoci télu odolat infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez VAm bude ptipravek KAVIGALE podan

Tento pripravek Vam nesmi byt podan
o jestlize jste alergicky(@) na sipavibart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred podanim ptipravku KAVIGALE se porad'te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou

o jestlize mate nizky pocet krevnich desticek (které napomahaji sraZeni krve), problémy se
srazenim krve nebo uzivate 1éky k predchazeni vzniku krevnich srazenin (antikoagulancia).

Tento 1éCivy piipravek muze zptisobit alergickou reakci, ktera mize byt zdvazna nebo zivot
ohrozujici. Pokud zaznamenate jakékoli znamky nebo pfiznaky alergické reakce, okamzité
vyhledejte lékai'skou pomoc. Znamky a ptiznaky alergické reakce zahrnuji:

- potize s dychanim nebo polykanim
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- otok obliceje, rtt, jazyka nebo krku
- zavazné sv&déni kuize, s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi hrbolky.
Lécivy piipravek KAVIGALE miizZe zpusobovat reakce souvisejici s podanim infuze. To se miize
stat okamzit€ nebo Vv pribéhu nékolika hodin po podani infuze. Pfiznaky mohou zahrnovat:
e pocit na zvraceni
bolest kloubii
bolest hlavy
horecka a zimnice
zaludecni obtize
bolest
pocit slabosti nebo mdloby
Cerveny, teply oblicCej
kasel
nepiijemny pocit na hrudi
zavrat
e dusnost
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznaku, obrat'te se na Iékafe nebo zdravotni sestru.

| poté, co je Vam podan 1é¢ivy piipravek KAVIGALE, muzete onemocnét covidem-19. Virus SARS-
CoV-2, ktery zpusobuje onemocnéni covid-19, se ¢asem méni a piipravek KAVIGALE Vas nemusi
chranit pfed kazdou cirkulujici variantou viru. Onemocnéni covid-19 postihuje rizné lidi riznymi
zpusoby, mezi nejcastéjsi priznaky patii:

horecka

zimnice

bolest v krku

kasel

Unava

bolesti svalt

nova ztrata chuti nebo ¢ichu

N

potize s dychanim nebo dusnost
ztrata feci nebo hybnosti
zmatenost

bolest na hrudi

Pokud se u Vas objevi pfiznaky covidu-19, neprodlené informujte svého 1ékafe.

Déti a dospivajici
Ptipravek KAVIGALE nemd byt podavan détem mladsim 12 let a dospivajicim star§im nez 12 let
s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg. U téchto populaci nebyl ptipravek studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek KAVIGALE

Neni znamo, zda tento 1éCivy piipravek ovliviiuje jiné 1€ky, nebo zda je jimi ovliviiovan. Informujte
svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v minulosti
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou.

Tento piipravek nebyl studovan u téhotnych zen. Neni zndmo, zda miZe ovlivnit nenarozené dité.
Lékatr Vam poda tento lék pouze v ptipadé, ze potencialni pfinos 1é¢by prevazi nad moznymi riziky
pro matku a nenarozené dite.
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Pokud kojite, porad’te se se svym lékaifem nebo zdravotni sestrou. Zatim neni znamo, zda tento 1é¢ivy
ptipravek prechazi do lidského mateiského mléka a jaky mize mit vliv na dité. Lékai Vam pomuize
rozhodnout, zda muizete kojit, nebo nikoliv.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze piipravek KAVIGALE ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek KAVIGALE pouzZiva
Doporucena davka je 300 miligramt (mg).

Piipravek KAVIGALE Vam poda 1ékaf nebo zdravotni sestra injekci do svalu (obvykle do stehenniho
svalu) nebo nitrozilni infuzi. Podle toho, jak Vdm bude infuze podéavéna, trva podani od 6 do ptiblizné
20 minut.

Lékar nebo zdravotni sestra rozhodnou, jak dlouho budete po podani Iéku sledovan(a) pro mozny
vyskyt nezadoucich ucinkd.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacienti dostavajicich 1éky podobné piipravku KAVIGALE se vyskytly zavazné alergické reakce.
Pokud se u Vas objevi pfiznaky zavazné alergické reakce, okamzité kontaktujte 1ékate nebo
pohotovost. Znadmky a ptiznaky alergické reakce zahrnuji:

e potize s dychanim nebo polyké&nim

e otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo hrdla

e zavazné sv€déni klize s Cervenou vyrazkou nebo zvySenymi hrbolky.

Dalsi nezadouci G¢inky

Casté (mize postihnout az 1 z 10 lidi)

e Reakce v misté podani injekce (pobliz mista vpichu injekce do svalu). jako je bolest, modfina,
zarudnuti, krvéaceni, otok, krev pod kuzi, svédéni, necitlivost a brnéni, vyrazka, zména barvy,
pocit tepla na kuzi.

e Reakce v misté podani infuze (pobliz mista podani infuze do zily) mohou zahrnovat: modtinu,
bolest, svédéni, zarudnuti a otok.

Reakce souvisejici s podanim infuze (reakce, které ovliviiuji télo), jako je pocit na zvraceni, bolest
kloubd, bolest hlavy a horecka.

Méné ¢asté (muze postihnout az 1 ze 100 lidi)
o Alergické reakce (reakce z ptecitlivélosti mohou zahrnovat svédéni, zarudnuti kize, kopiivku,
vyrazku.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také p¥imo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkd uveden¢ho v Dodatku V Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o0 bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek KAVIGALE uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Lékat, lékarnik nebo zdravotni sestra jsou odpoveédni za uchovavani tohoto ptipravku a spravnou
likvidaci veSkerého nepouzitého ptipravku. Nésledujici informace jsou ur€eny pro zdravotnické
pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekeni lahvicky:

o Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

S injekéni lahvickou netfepejte

Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Piipravené injekéni stifkacky nebo piipravené infuzni vaky maji byt pouzity okamzité. Pokud je to
nutné, uchovavejte pripravené injek¢ni stiikacky nebo pfipravené infuzni vaky po dobu nejvyse:

o 24 hodin pii teploté¢ 2 °C -8 °C a

o 4 hodiny pii pokojové teploté do 25 °C.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek KAVIGALE obsahuje

Lécivou latkou je sipavibart. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 300 mg sipavibartu ve 2 ml roztoku.
Pomocnymi latkami jsou histidin, histidin-hydrochlorid, arginin-hydrochlorid, polysorbéat 80 (E 433) a
voda pro injekci.

Jak KAVIGALE vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek KAVIGALE je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az nazloutly roztok dodavany v ¢iré sklenéné
injekéni lahvicce se svétle zelenym krytem

Jedna krabicka obsahuje 1 injekcni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE- 151 85 Sdodertélje

Svédsko

Vyrobce
AstraZeneca AB
Gartunavagen

SE- 152 57 Sodertélje
Svédsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S. A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel.: +322 37048 11 Tel.: +370 5 2660550
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bbarapu s
Actpa3enexabpnrapusEOO [la
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel.: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel.: +372 6549 600

E\LGda
AstraZeneca A. E.
TnCV: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S. A.
Tel.: +34 91 301 91 00

Francie
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d. 0. 0.
Tel.: +385 1 4628 000

Irsko
AstraZeneca Pharmaceuticals (Irsko) DAC
Tel.: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italie
AstraZeneca S. p. A.
Tel.: +39 02 00704500

Kvbmpog
AéktoPoa KV TIKNT
TnCV: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel.: +371 67377100
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Lucembursko/Lucembursko
AstraZeneca S. A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel.: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel.: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel.: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugalsko
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel.: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel.: +386 1 51 35 600

Slovenské republika
AstraZeneca AB, o. z.
Tel.: +421 2 5737 777

Suomi/Finland
AstraZeneca
Puh/Tel.: +358 10 23 010

Sverige

AstraZeneca AB

Tel.:Lipno24.

+46 8 553 26 000

Spojené krélovstvi (Severni Irsko)
AstraZeneca UK Ltd.

Tel.: +44 1582 836 836



Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkii, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Ptipravek KAVIGALE je dodavan jako jednodavkova injek¢ni lahvicka. Pripravek KAVIGALE muze
byt podavan intramuskularni injekci nebo intravendzni infuzi s pouzitim infuzniho vaku nebo injekéni

pumpy. Injekéni/infuzni roztok mé ptipravovat a podavat zdravotnicky personal za pouziti aseptickych
technik takto:

Priprava roztoku pred podanim

1. Vyjmeéte injekeni lahvicku z chladnicky.

2. Pied podanim vizualn¢ zkontrolujte, zda pfipravek neobsahuje pevné Castice nebo nema
zménénou barvu. Roztok je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az nazloutly roztok. Injekéni lahvi¢ku
zlikvidujte, pokud je roztok zakaleny, zbarveny nebo pokud jsou v ni viditelné ¢astice.
Lahvickou netiepejte.

Podminky uchovavani pfipravené injek¢ni stiikacky nebo pfipraveného infuzniho vaku viz souhrn
udajii o ptipravku (SmPC) bod 6.3.

Intramuskularni injekce

1. Z injekéni lahvicky natahnéte 2 ml do injekéni stiikacky.
2. Aplikujte intramuskularni injekci do anterolateralni oblasti stehna.

Intravendzni infuze — infuzni vak nebo injekéni pumpa

Priprava roztoku

1. Z injekéni lahvicky natahnéte 2 ml roztoku a ptipravte infuzni roztok prenesenim do 50 ml
nebo 100 ml infuzniho vaku obsahujiciho roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/mi
(0,9 %) nebo roztok glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %), nebo jej aplikujte pomoci injekéni
pumpy (viz nize).

2. Roztok chrarite pfed mrazem, netiepejte s nim.

Podani - infuzni vak

1. Nepodavejte soucasné jiné 1é¢ivé pripravky stejnou infuzni linkou.

2. Infuzni roztok podavejte intraven6zné s pouzitim infuzni pumpy nebo ptisobenim gravitace po
dobu ptiblizné 20 minut intravendzni linkou obsahujici sterilni in-line filtr s nizkou vazbou
proteinti 0 porozité 0,2 az 0,22 mikronu.

3. Po ukonceni infuze proplachnéte infuzni soupravu dostateCnym mnozstvim injek¢éniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekéniho roztoku gluk6zy
0 koncentraci 50 mg/ml (5 %), aby bylo zajisténo, ze byl podan veskery infuzni roztok.

Podani - injekcni pumpa
1. Podavejte 2 ml (300 mg) nefedénou intravenozni infuzi s pouzitim injekéni pumpy po dobu

nejméné 6 minut.

31


http://www.ema.europa.eu/

2. Po podani celého obsahu injek¢ni stiikacky proplachnéte aplikaéni set dostatenym objemem
injekéniho roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekéniho roztoku
glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %), aby bylo zajisténo podani celé davky.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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