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Kavigale (Sipavibart)

Ubersicht iber Kavigale und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Kavigale und wofiir wird es angewendet?

Kavigale ist ein Arzneimittel, das zur Vorbeugung von COVID-19 bei Personen ab 12 Jahren mit einem
Kdérpergewicht von mindestens 40 kg angewendet wird. Es wird bei Personen angewendet, die
immungeschwdcht sind (bei denen die kérpereigene Abwehr geschwacht ist), weil sie eine
Vorerkrankung haben oder Arzneimittel anwenden, die das Immunsystem unterdriicken
(Immunsuppressiva).

Kavigale enthalt den Wirkstoff Sipavibart.

Das Arzneimittel sollte gemaB den offiziellen Empfehlungen )(soweit verfligbar) und auf Grundlage von
Wissen Uber die Wirksamkeit von Sipavibart gegen die zirkulierenden Virusvarianten angewendet
werden.

Wie wird Kavigale angewendet?

Kavigale ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und muss von medizinischem Fachpersonal in
einer Gesundheitseinrichtung gegeben werden, in der die Patienten angemessen berwacht und
behandelt werden kénnen, falls schwere allergische Reaktionen, einschlieBlich Anaphylaxie, auftreten.

Kavigale wird als Einzelinjektion in den Oberschenkelmuskel oder als Infusion (Tropfinfusion) in eine
Vene gegeben.

Weitere Informationen zur Anwendung von Kavigale entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Kavigale?

Kavigale enthalt Sipavibart, einen monoklonalen Antikdrper (eine Art Protein), der so entwickelt wurde,
dass er das Spike-Protein von SARS-CoV-2, dem Virus, das COVID-19 verursacht, erkennt und daran
bindet. SARS-CoV-2 benutzt dieses Protein, um in die Kdrperzellen einzudringen. Wenn Sipavibart an
das Spike-Protein bindet, verhindert es, dass das Virus in die Zelle eindringt und sich vermehrt.

Sipavibart ist moglicherweise nicht gegen alle zirkulierenden Virusvarianten wirksam.
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Welchen Nutzen hat Kavigale in den Studien gezeigt?

An einer Hauptstudie nahmen Uber 3 300 immungeschwacht Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
teil. Die Ergebnisse zeigten, dass 2 Dosen Kavigale, die im Abstand von 6 Monaten gegeben wurden,
das Risiko einer symptomatischen COVID-19-Infektion in den sechs Monaten nach der letzten Dosis
um etwa 30 % reduzierten. Die Patienten erhielten Kavigale oder entweder ein Placebo (eine
Scheininjektion) oder einen anderen monoklonalen COVID-19-Antikérper (Evusheld), der gegen die
zum Zeitpunkt der Studie zirkulierenden Virusvarianten nicht mehr wirksam war. Von den Personen,
die Kavigale erhielten, erlitten 9,2 % (151 von 1 649) COVID-19-Symptome, verglichen mit 12,7 %
(207 von 1 631) der Personen, die entweder Placebo oder den monoklonalen Vergleichsantikérper
erhielten.

Nach der Erhebung der Daten aus der Hauptstudie traten neue Varianten des Virus auf, darunter
Varianten mit einer Mutation (genetische Veréanderung) mit der Bezeichnung F456L im Spike-Protein.
Laborstudien zeigten, dass Sipavibart Viren mit dieser Mutation nicht neutralisieren kann. Daher ist
nicht zu erwarten, dass es bei der Vorbeugung von COVID-19, das durch diese Varianten verursacht
wird, wirksam ist.

Weitere Analysen der Daten aus der Hauptstudie zeigten, dass Kavigale das Risiko einer
symptomatischen COVID-19-Erkrankung, die durch Viren verursacht wird, die nicht die F456L-Mutation
tragen, um etwa 35 % reduziert.

Welche Risiken sind mit Kavigale verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der im Zusammenhang mit Kavigale berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wenn Kavigale als Injektion in den Muskel gegeben wird, gehéren zu den sehr haufigen
Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kédnnen) Reaktionen an der
Injektionsstelle wie Schmerzen, blaue Flecken, Rétung oder Schwellung. Sehr haufige Nebenwirkungen
bei der Gabe als Infusion in eine Vene sind Reaktionen an der Infusionsstelle (wie blaue Flecken,
Schmerzen, Juckreiz oder R&tung) und infusionsbedingte Reaktionen (wie Ubelkeit, Gelenkschmerzen,
Kopfschmerzen oder Fieber).

Warum wurde Kavigale in der EU zugelassen?

Zum Zeitpunkt der Zulassung bestand ein ungedeckter Bedarf an Arzneimitteln zur Vorbeugung von
COVID-19 bei immungeschwachten Personen, die daher mdglicherweise ein geringeres Ansprechen auf
eine Impfung haben. Bei diesen Personen erwies sich Kavigale bei der Vorbeugung symptomatischer
COVID-19-Erkrankungen, die durch die zum Zeitpunkt der Studie zirkulierenden SARS-CoV-2-
Varianten verursacht werden, als wirksam. Das Sicherheitsprofil von Kavigale ist glinstig und die
Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Kavigale
bei der Anwendung gegen suszeptible Virusvarianten gegenliber den Risiken Gberwiegt und dass es in
der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Kavigale ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Kavigale, die
von Angehdrigen der Gesundheitsberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen. Dazu
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gehodren Informationen flir Angehorige der Gesundheitsberufe, um sie dariiber zu informieren, dass
Kavigale gegen Virusvarianten mit der F456L-Mutation nicht wirksam ist, und sie daran zu erinnern,
vor der Anwendung des Arzneimittels ihre nationalen Empfehlungen zurate zu ziehen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Kavigale kontinuierlich tberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Kavigale werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Kavigale

Kavigale erhielt am 20. Januar 2025 eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Kavigale finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 01-2025 aktualisiert.
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