ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

KAVIGALE 300 mg solucidn inyectable y para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada vial contiene 300 mg de sipavibart en 2 ml (150 mg/ml).

Sipavibart es un anticuerpo basado en la inmunoglobulina (Ig) G1 humana recombinante producido en
células de ovario de hamster chino (CHO) mediante tecnologia de ADN recombinante.

Excipiente con efecto conocido

Cada vial contiene 0,8 mg de polisorbato 80.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable y para perfusion (inyectable/para perfusion)

Solucién transparente a opalescente, incolora a ligeramente amarilla, pH 6,0.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

KAVIGALE esta indicado para la profilaxis previa a la exposicién de COVID-19 en adultos y
adolescentes a partir de 12 afios de edad que pesen al menos 40 kg y que estén inmunodeprimidos
debido a una enfermedad o que reciban tratamientos inmunosupresores.

KAVIGALE se debe utilizar de acuerdo con las recomendaciones oficiales cuando estén disponibles y
de acuerdo a la informacidn sobre la actividad de sipavibart frente a las variantes virales actualmente
en circulacion (ver las secciones 4.4y 5.1).

4.2  Posologia y forma de administracion

KAVIGALE se debe administrar por un profesional sanitario.

La administracion se debe realizar en condiciones donde sea posible el manejo de reacciones de

hipersensibilidad graves, tales como anafilaxia. Los individuos deben ser monitorizados después de la
administracion de acuerdo con la practica médica local.

Posologia

La dosis recomendada en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad que pesen al menos 40 kg
es de 300 mg de sipavibart administrados como una inyeccion intramuscular o perfusion intravenosa.



Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
No se requiere ajuste de la dosis (ver seccion 5.2).

Insuficiencia renal
No se requiere ajuste de la dosis (ver seccion 5.2).

Insuficiencia hepatica
No se requiere ajuste de la dosis (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica
No se requiere ajuste de la dosis en adolescentes a partir de 12 afios de edad que pesen al menos 40 kg
(ver seccion 5.2).

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de sipavibart en nifios menores de 12 afios de edad ni en
nifios a partir de 12 afios de edad que pesen menos de 40 kg. No se dispone de datos.

Forma de administracion

Para inyeccion intramuscular o perfusion intravenosa.

Inyeccion intramuscular
Este medicamento se debe administrar como una Unica inyeccion intramuscular en la cara anterolateral
del muslo.

Perfusion intravenosa
No se deben administrar otros medicamentos a través de la misma via de perfusion.

Después de la perfusion, el equipo de administracion se debe enjuagar con suficiente solucion
inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una solucién inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%)
para asegurar la liberacion de la dosis requerida.

Perfusion mediante una bolsa de perfusion

Tras la dilucion con solucidn inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una solucion inyectable
de dextrosa 50 mg/ml (5%), este medicamento se debe administrar como perfusion por gravedad o con
una bomba de perfusion durante aproximadamente 20 minutos utilizando un equipo de administracion
con un filtro en linea estéril de baja unién a proteinas de 0,2 0 0,22 micras.

Para consultar las instrucciones de dilucién del medicamento antes de la administracion, ver
seccién 6.6.

Perfusion sin diluir mediante una bomba de jeringa
Este medicamento se debe administrar con una bomba de jeringa como una perfusion intravenosa sin
diluir de 2 ml (300 mg) durante al menos 6 minutos.

Si se producen signos y sintomas de una reaccion relacionada con la perfusion (IRR, por sus siglas en
inglés), se debe interrumpir, reducir la velocidad o detener la perfusion y se deben administrar los
medicamentos adecuados y/o terapia de apoyo (ver seccion 4.4).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.



4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Resistencia antiviral

Sipavibart fue disefiado para ser eficaz frente a las primeras cepas émicron, con valores de ICso de
neutralizacion de pseudovirus gue van desde 3,6 ng/ml (variante XBB.1) a 25,0 ng/ml (variante
BA.2.75). El grado y la duracion de la eficacia protectora frente a virus con un ICso moderadamente
aumentado (p. ej., JN.1, IC50 83,1 ng/ml) es reducido y la relevancia clinica de cualquier efecto
profilactico no esta clara. Debido a la ausencia de actividad neutralizante in vitro, no se prevé que
sipavibart proporcione proteccion frente a la COVID-19 sintomética ocasionada por variantes del virus
que contienen mutaciones F456L en la proteina de la espicula (ver seccién 5.1).

Las decisiones sobre el uso de sipavibart para la prevencién de la COVID-19 deben tener en cuenta lo
que se conoce sobre las caracteristicas de las variantes virales circulantes del SARS-CoV-2, incluida la
prevalencia geografica. La actividad de neutralizacidn in vitro de sipavibart frente a las variantes
virales del SARS-CoV-2 se muestra en la Tabla 2 (ver seccion 5.1).

Se debe informar a los pacientes que reciben sipavibart de la posibilidad de que se produzcan
infecciones de brecha. Si se producen signos o sintomas de la COVID-19 (los sintomas mas frecuentes
incluyen fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos, cansancio y pérdida reciente del gusto o el olfato;
los sintomas més graves incluyen dificultad para respirar, disnea, pérdida del habla o movilidad, o
confusion y dolor toracico), aconseje a las personas que busquen atencién médica de inmediato.

Hipersensibilidad incluida la anafilaxia

Se han observado reacciones de hipersensibilidad graves, incluida anafilaxia, con anticuerpos
monoclonales de inmunoglobulina G1 (IgG1) humana. Si se producen signos y sintomas de una
reaccion de hipersensibilidad clinicamente significativa o anafilaxia, interrumpa inmediatamente la
administracion e inicie los medicamentos adecuados y/o el tratamiento de apoyo.

Reacciones relacionadas con la perfusién

Se observaron IRRs en los ensayos clinicos con la administracion intravenosa de sipavibart y fueron
de gravedad leve (ver seccion 4.8). Si se producen signos y sintomas de una IRR, se debe interrumpir,
reducir la velocidad o detener la perfusion y se deben administrar los medicamentos adecuados y/o
terapia de apoyo.

Trastornos hemorragicos clinicamente significativos

Al igual que con cualquier otra inyeccion intramuscular, sipavibart debe administrarse con precaucion
a pacientes con trombocitopenia o cualquier otro trastorno de la coagulacion.

Vacunas frente a la COVID-19

La profilaxis previa a la exposicion con sipavibart no sustituye a la vacunacion en individuos en los
que esté recomendada la vacunacion frente a la COVID-19.

Excipiente con efecto conocido

Este medicamento contiene 0,8 mg de polisorbato 80 en cada vial. Los polisorbatos pueden causar
reacciones alérgicas.



4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones.

No se espera que sipavibart se excrete por via renal ni se metabolice por las enzimas del citocromo
P450 (ver seccion 5.2). Por lo tanto, las interacciones con medicamentos concomitantes que se
excretan por via renal o que sean sustratos, inductores o inhibidores de las enzimas del citocromo
P450 son poco probables.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos relativos al uso de sipavibart en mujeres embarazadas.

No se han realizado estudios preclinicos de toxicidad para la reproduccion con sipavibart. En un
estudio de reactividad cruzada entre tejidos con sipavibart, no se detectd union al tejido fetal humano o
tejidos reproductivos.

Se sabe que los anticuerpos IgG1 humanos atraviesan la barrera placentaria; por lo tanto, sipavibart
tiene el potencial de transferirse de la madre al feto en desarrollo. Se desconoce si la posible
transferencia placentaria de sipavibart proporciona algln beneficio o riesgo del tratamiento para el feto
en desarrollo.

Sipavibart se debe utilizar durante el embarazo solamente si el beneficio potencial para la madre
supera el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

Se desconoce si sipavibart se excreta en la leche materna. En humanos, la excrecion de anticuerpos
IgG en la leche se produce durante los primeros dias después del nacimiento, disminuyendo a
concentraciones bajas poco después. En consecuencia, no se puede excluir un riesgo para el lactante
durante este corto periodo. Posteriormente, sipavibart podria utilizarse durante la lactancia materna si
fuera clinicamente necesario.

Fertilidad

No hay datos sobre los efectos de sipavibart sobre la fertilidad humana.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de KAVIGALE sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En pacientes que reciben sipavibart mediante inyeccion intramuscular, las reacciones adversas mas
comunes son las reacciones en el lugar de la inyeccion (5,6%) y la hipersensibilidad (1,9%). En
pacientes que reciben sipavibart mediante perfusion intravenosa las reacciones adversas mas comunes
son la reaccion en el lugar de la perfusion (1,9%) y reacciones relacionadas con la perfusion (1,9%).



Tabla de reacciones adversas

La Tabla 1 presenta las reacciones adversas identificadas en los estudios clinicos.

Las reacciones adversas de la Tabla 1 se organizan segun la clasificacion por érganos y sistemas
(SOC) de MedDRA. Dentro de cada SOC, los términos preferentes se ordenan por frecuencia
decreciente y después por gravedad decreciente. Las frecuencias de aparicion de reacciones adversas
se definen como: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (> 1/1 000 a
< 1/100); raras (> 1/10 000 a < 1/1 000); muy raras (< 1/10 000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla 1 Tabla de reacciones adversas
SOC de MedDRA Término preferente de Erecuencia
MedDRA
Administracion intramuscular
Trastornos del sistema inmunitario | Hipersensibilidad? Frecuente
Trastornos generales y alteraciones | Reaccion en el lugar de la Frecuente
en el lugar de administracion inyeccion®
Administracién intravenosa
Trastornos generales y alteraciones | Reaccidén en el lugar de la
L e e Frecuente
en el lugar de administracién perfusién
Lesiones traumaticas, Reaccion relacionada con la
intoxicaciones y complicaciones de -2 g Frecuente
o A perfusion
procedimientos terapéuticos
a Incluye los siguientes términos preferentes: prurito, eritema, hipersensibilidad, urticaria, dermatitis
alérgica, erupcién medicamentosa, erupcion e hipotension.
b Incluye los siguientes términos preferentes: dolor en el lugar de la inyeccidn, cardenal en el lugar de la

inyeccidn, eritema en el lugar de la inyeccion, hemorragia en el lugar de la inyeccion, hinchazén en el
lugar de la inyeccion, hematoma en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la inyeccidn, parestesia
en el lugar de la inyeccidn, reaccién en el lugar de la inyeccion, erupcién cuténea en el lugar de la
inyeccion, decoloracidn en el lugar de la inyeccion, calor en el lugar de la inyeccion, molestia en el lugar
de la inyeccion e inflamacion en el lugar de la inyeccion.

¢ Incluye los siguientes términos preferentes: cardenal en el lugar de perfusion, dolor en el lugar de
perfusion, prurito en el lugar de perfusion, eritema en el lugar de perfusion, extravasacion en el lugar de
perfusion e hinchazon en el lugar de perfusion.

d Incluye los siguientes sintomas: nauseas, artralgia, cefalea, pirexia, escalofrios, dispepsia, dolor,
hipotension, congestion facial, tos, molestia en el pecho, mareo y falta de aliento.

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Hipersensibilidad
Las reacciones de hipersensibilidad se produjeron dentro de los 14 dias posteriores a la dosis, fueron
de intensidad leve a moderada y la mayoria se resolvieron en unos pocos dias.

Reacciones en el lugar de la inyeccion
Las reacciones en el lugar de la inyeccion se produjeron dentro de los 7 dias posteriores a la dosis,
fueron de intensidad leve y la mayoria se resolvieron en unos pocos dias.

Reacciones en el lugar de la perfusion
Las reacciones en el lugar de la perfusion se produjeron dentro de los 7 dias posteriores a la dosis,
fueron de intensidad leve a moderada y se resolvieron en unos pocos dias.

Reacciones relacionadas con la perfusion
Las reacciones relacionadas con la perfusion se produjeron durante o en el mismo dia de la perfusion,
fueron de intensidad leve a moderada y se resolvieron en unos pocos dias.

6



Poblacion pediatrica

Hay datos limitados de seguridad disponibles para pacientes pediatricos > 12 afios a < 18 afios de edad
(n=8). No hay datos disponibles para pacientes pediatricos < 12 afios de edad. El perfil de seguridad en
participantes pediatricos > 12 afios de edad fue similar al perfil de seguridad en adultos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

No existe un tratamiento especifico para la sobredosis de sipavibart.

En los ensayos clinicos, se han administrado dosis de sipavibart de hasta 1 200 mg por via intravenosa
sin toxicidad limitante de la dosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: sueros inmunes e inmunoglobulinas, anticuerpos monoclonales antiviricos,
cddigo ATC: J06BD09

Mecanismo de accion

Sipavibart es un anticuerpo monoclonal IgG1 humano recombinante que proporciona inmunizacion
pasiva al unirse al dominio de unién al receptor de la proteina de la espicula (spike protein receptor
binding domain, RBD, por sus siglas en inglés) de SARS-CoV-2. Sipavibart posee accién prolongada,
con sustituciones de aminoacidos para aumentar la vida media del anticuerpo (YTE) y para reducir la
funcion efectora del anticuerpo y el posible riesgo de enfermedad incrementada dependiente de
anticuerpos (TM). Sipavibart se une al RBD de la proteina de la espicula RBD de SARS-CoV-2
(BA.2) con una constante de disociacion de equilibrio de KD = 20,95 pM, bloqueando la union RBD
al receptor ACE2 humano. Esto da lugar a un bloqueo de la entrada del virus.

Actividad antiviral

En un ensayo de neutralizacion de pseudovirus del SARS-CoV-2, sipavibart mostro actividad antiviral
mediante neutralizacion directa.

Resistencia antiviral

La evaluacion de la susceptibilidad a la neutralizacion de las variantes identificadas a través de la
vigilancia global y en los participantes que recibieron sipavibart esta en curso.

La actividad de neutralizacion de sipavibart frente a las variantes del pseudovirus SARS-CoV-2 se
muestra en la Tabla 2.


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

Tabla 2
SARS-CoV-2

Datos de neutralizacidn de pseudovirus de sipavibart frente a variantes de

Linaje con sustituciones de

proteina de la espicula

Linaje Pango
(origen)

Etiqueta
de la
OMS

Sustituciones RBD
caracteristicas probadas

Reduccion en la

1Cs

susceptibilidad? (ng/ml)

Pseudovirus®?

BA.2

(Multiples
paises)

Omicron
BA.2

T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:S477N:T478K:E
484A:Q493R:Q498R:N501Y:Y5
05H:D614G:H655Y:N679K:P68
1H:N764K:D796Y:Q954H:N96
9K

0,8 10,7

BA.4/5

(Multiples
paises)

Omicron
BA.4/5

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F:T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:L
452R:SATTN:TAT8K:E484A:FA8
6V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4 47

BQ.1
(Nigeria)

Omicron
BQ.1

T19l:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
K444T:L452R:N460K:S477N:
T478K:E484A:F486V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y':
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0,9 11,6

BQ.1.1
(Multiples
paises)

Omicron
BQ.1.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
R346T:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:K444T:L452R:N460K:
S47TTN:T478K:E484A:F486V:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,7 9,2

XBB

(Mdltiples
paises)

Omicron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368l:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
\V445P:G446S:N460K:S477N:
T478K:E484A:F486S:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,3 3,8




Linaje con sustituciones de
proteina de la espicula

Sustituciones RBD

Reduccion en la
susceptibilidad?

1Cso
(ng/ml)

Linaje Pango | Etiqueta caracteristicas probadas
(origen) de la Pseudovirus®
OMS
T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
XBB.1 L3681:S371F.S373P:S375F:
L Omicron | T376A:D405N:R408S:K417N:
(Mdltiples XBB.1 | N440K:V445P:G446S:N4GOK: 0.3 3.6
paises) S477N:T478K:E484A:F486S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K
T191:L.24S:del25-27:V83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:.G339H:R346T:
XBB.1.5/XBB. Omicron L3681:5371F.S373P:S375F:
1.9 XBB.15/ T376A:D405N:R408S:K417N: 04 58
(Mdltiples XBB. 1' 9 N440K:V445P:G446S:N460K: ' '
paises) - S47TTN:T478K:E484A:S486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K
T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681.5371F.S373P:
. S375F:T376A:D405N:R408S:
X(E:Edilé)m %“éclrolnﬁ K417N:N440K:V445P: G446S: 0,1 1,3
o N460K:S477N:T478R,E484A.
FA86P:F490S:Q498R:N501Y
'Y505H:D614G:H655Y:N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969
T191:L24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:
Q183E:V213E:D253G:G339H:
R346T:L3681.5371F.S373P:
XBB.2.3 Omicron S375F:T376A:D405N:R408S:
(Mdltiples XBB 2.3 K417N:N440K:V445P:G446S: 0,3 3,4
paises) - N460K:S477N:T478K:E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y':
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K
XBB.1.5.10/E .
G5 Omicron
S XBB.1.5.1 | XBB.1.5 + F456L > 50 veces > 1 000°
(Multiples
. 0/EG.5
paises)
EG.5.1 Omicron
(Mdltiples EG5.1 XBB.1.5 + Q52H + F456L > 50 veces > 1 000°

paises)




Linaje con sustituciones de
proteina de la espicula

Linaje Pango
(origen)

Etiqueta
de la
OMS

Sustituciones RBD
caracteristicas probadas

1Cso
(ng/ml)

Reduccion en la
susceptibilidad?

Pseudovirus®?

BA.2.86¢
(Mdltiples
paises)

Omicron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:VV70-:
V127F:G142D:Y 144-:F157S:
R158G:N211-:L.2121:VV213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:
G339H: K356T:S371F:S373P:
S375F:T376A:R403K:D405N:
R408S:K417N:N440K:V445H:
G446S:N450D:L452W:N460K:
SA7TN:T478K:N481K:V483-
:E484K:F486P:Q498R:N501Y':
Y505H:E554K:A570V:D614G:
P621S:H655Y:1670V:N679K:
P681R:N764K:D796Y:S939F:
Q954H:N969K:P1143L

0,3 3,8

JN.1
(Multiples
paises)

Omicron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:VV70-:V127F:
G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:L.2121:V213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:
SATTN:T478K:N481K:V483-
‘E484K:FA86P:Q498R:
N501Y:Y505H:E554K:A570V:
D614G:P621S:H655Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:S
939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2 83,1

KP.2, KP.3,
LB.1, KP.3.1.1
(Multiples
paises)

Mdltiple

Mutacion definida: F456L

> 50 veces® > 1 000°*¢

BA.3.2f
(Mdltiples
paises)

Omicron
BA.3

G339Y:A348P:K356T:S371F:
S373P:S375F:R403K:D405N:
R408S:K417N: A435S:N440R:
V445A:G446D:L452W:N460K:
S47TTN:T478N:E484K:G496S:Q
498R:N501Y:K529N

6,9 93,2

Rango de potencia reducida in vitro en multiples conjuntos de sustituciones concurrentes y/o laboratorios

de andlisis que utilizan ensayos a nivel de investigacion; cambio medio en la mitad de la concentracién
inhibitoria maxima (ICso) del anticuerpo monoclonal necesario para una reduccion del 50% en la
infeccidn en comparacion con la cepa ancestral de referencia (Wuhan D614G).

Pseudovirus que expresan toda la proteina variante de la espicula del SARS-CoV-2 y sustituciones
individuales caracteristicas de la espicula.

No se espera que sipavibart sea activo frente a esta variante.
BA.2.86 incluye BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 y JN.3, que tienen la misma secuencia de la proteina de la

espicula del SARS-CoV-2.

Se presume un I1Csq basado en la presencia de la mutacién F456L en la variante.
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f BA.3.2 incluye una familia de variantes que tienen la misma secuencia de la proteina de la espicula del

SARS-CoV-2.

Inmunogenicidad

Los anticuerpos antifarmaco (ADA) emergentes del tratamiento se detectaron con poca frecuencia
(0,8% (5/611)) en los participantes con datos evaluables de ADA. No se observé evidencia del
impacto de los ADA en la farmacocinética, la eficacia o la seguridad. Sin embargo, los datos ain son
limitados.

Eficacia clinica
SUPERNOVA estudio principal, cohorte principal

El estudio principal, cohorte principal SUPERNOVA, es un ensayo clinico en Fase Il en curso,
aleatorizado (1:1), doble ciego y controlado con comparador que estudia sipavibart para la profilaxis
previa a la exposicion a la COVID-19 en adultos inmunodeprimidos y adolescentes > 12 afios de edad.
Este estudio se inici6 en marzo de 2023 y el analisis primario tiene fecha de abril de 2024, durante un
periodo en el que circulaban variantes mixtas, incluyendo tanto variantes susceptibles como no
susceptibles. El andlisis final tiene fecha de junio de 2025, tras la finalizacidn de todas las visitas de
estudio de los participantes.

Se aleatorizaron un total de 1 669 adultos y adolescentes > 12 afios de edad y con un peso de al menos
40 kg para recibir una dosis Unica de sipavibart 300 mg mediante inyeccion intramuscular y 1 666
fueron aleatorizados para recibir un comparador (tixagevimab 300 mg + cilgavimab 300 mg o
placebo). Los participantes recibieron una segunda dosis de sipavibart 300 mg o placebo 6 meses
después de la dosis inicial. El estudio excluy6 a los participantes que recibieron la vacuna frente a la
COVID-19 o a aquellos con antecedentes de infeccion por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio o
prueba rapida en los 3 meses anteriores a la primera visita. En el momento del anélisis intermedio, la
mediana del tiempo de seguimiento tras la segunda dosis fue de 61 dias (intervalo de 1 a 180 dias).

Los datos demogréficos iniciales estaban balanceados en los grupos de tratamiento con sipavibart y
con el comparador. La mediana de edad fue de 60 afios [36,3% tenian 65 afios de edad o0 mas,

15 participantes tenian entre 12 y menos de 18 afios de edad (incluyendo 8 que recibieron sipavibart)],
el 56,8% de los participantes eran mujeres, el 74,1% eran caucasicos, el 6,5% eran asiaticos, el 12,1%
eran negros/afroamericanos y el 21,5% eran hispanos/latinos. Todos los participantes tenian al menos
una condicion de inmunodepresidn clinica, incluidas, entre otras, las siguientes:

toma de medicamentos inmunosupresores (74,3%)

neoplasia hematoldgica maligna (15,3%)

inmunodeficiencias secundarias moderadas/graves (principalmente hemodialisis) (15,1%)
trasplante de 6rgano sélido (14,2%)

estar en el plazo de un afio posterior a recibir terapias depletoras de linfocitos B (13,3%)
cancer de tumor solido y en tratamiento (3,4%)

trasplante de células madre hematopoyéticas (2,0%)

inmunodeficiencias primarias moderadas/graves (1,6%)

infeccion por VIH avanzada o no tratada (1,1%) y

recibieron tratamiento con linfocitos T con receptores de antigenos quiméricos (0,3%)

El estudio incluy6 variables primarias de eficacia duales, comparando la eficacia de sipavibart con un
comparador en la prevencion de la COVID-19 sintomatica (1) causada por cualquier variante del
SARS-CoV-2 hasta 181 dias despueés de la Gltima dosis, confirmada por RT-PCR y (2) atribuibles a
variantes coincidentes (variantes que no contienen la mutacion F456L segln los datos de
secuenciacion viral y que se espera que sean susceptibles a sipavibart) hasta 181 dias después de la
Gltima dosis, confirmada por RT-PCR. Para cada una de las variables primarias de eficacia duales se
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realizé un analisis de superioridad para comparar el riesgo relativo de la COVID-19 sintomatica entre
los grupos de tratamiento.

En la Tabla 3 se presenta la reduccién del riesgo relativo en la que se contabilizaron los eventos
independientemente de la recepcion de vacunas o medicamentos frente a la COVID-19 o de la
ausencia de enmascaramiento.

Tabla 3 Reduccion del riesgo relativo de COVID-19 sintomatica segun el analisis primario

N NUmero de Reduccion del riesgo relativo,
acontecimientos, % (IC)
n (%)
Variable primaria de eficacia global durante 6 meses post-
dosis 29,9% (IC del 95%: 13,4, 43,3)
Sipavibart 1649 151 (9,2%)
Comparador? 1631 207 (12,7%)
Variable primaria de eficacia frente a las variantes sin
F456L durante 6 meses post-dosis 35,3% (IC del 95%: 12,7, 52,0)
Sipavibart 1649 72 (4,4%)
Comparador? 1631 108 (6,6%)
IC = intervalo de confianza, N = nimero de participantes en el anélisis.
a El comparador fue tixagevimab + cilgavimab 600 mg o placebo.
b no controlado por multiplicidad.

En el andlisis final, sipavibart demostré una reduccion global del riesgo del 22,1% (IC del 95%: 7,1,
34,7) en el periodo de seis meses tras una dosis intramuscular de 300 mg para todas las variantes
(229/1649 [13,9%] eventos en el grupo de sipavibart frente a 281/1631 [17,2%] en el grupo
comparador). En el andlisis de las variantes sin F456L, sipavibart demostr6 una reduccion global del
riesgo del 32,4% (IC del 95%: 9,4, 49,5) en el periodo de seis meses tras una dosis intramuscular de
300 mg (78/1649 [4,7%] eventos en el grupo de sipavibart frente a 112/1631 [6,9%] en el grupo
comparador). La mediana del tiempo de seguimiento tras la segunda dosis fue de 267 dias (intervalo
de 5 a 358 dias).

Poblacién pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con sipavibart en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en
la profilaxis previa a la exposicion de la COVID-19 (ver seccion 4,2 para consultar la informacion
sobre el uso en la poblacion pediéatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Después de una dosis Unica, sipavibart demostré un aumento aproximadamente proporcional a la dosis
en la exposicion sérica a medida que aumentaban las dosis en el rango de 300 mg a 600 mg para
inyeccion intramuscular o de 300 mg a 1 200 mg para perfusién intravenosa.

Absorcion

Después de una dosis intramuscular Gnica de 300 mg de sipavibart en la region anterolateral del
muslo, la media geométrica (coeficiente de variacion geométrica (CV%)) de la concentracion sérica

maxima (Cmax) de sipavibart fue de 49,7 (26,8%) ng/ ml. La mediana del tiempo (intervalo)
correspondiente hasta la Crax fue de 7,1 (3,0, 53) dias.
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La biodisponibilidad absoluta de sipavibart tras la administracion intramuscular de 300 mg en la
region anterolateral del muslo fue del 61,6%.

Después de la primera y la segunda dosis de 300 mg de sipavibart administradas por via intramuscular
en la parte anterolateral del muslo, la media geométrica de las concentraciones séricas de sipavibart
(CV%) un mes despues de la dosis fue 30,1 (35,9%) pug/ml y 33,0 (50,8%) pg /ml, respectivamente.
Las dosis se administraron con 6 meses de diferencia.

Después de una perfusion unica de 300 mg y 1 200 mg de sipavibart (velocidad de perfusion:

50 mg/min), la media geométrica (CV%) de la concentracidn sérica de sipavibart a los 20 minutos
después de la perfusion fue de 101,6 (11,5%) ug/ml y 452,1 (40,0%) pg/ml, respectivamente.
Distribucion

La media geomeétrica (CV%) del volumen de distribucidn aparente para sipavibart fue de 5,8 (16,8%) |
tras una Unica administracion intramuscular de 300 mg en la region anterolateral del muslo.

Segun el anélisis FC poblacional, el volumen de distribucion central y periférico estimado (error
estandar relativo, RSE%) para sipavibart fue de 4,6 (1,3 %) | y 0,4 (19,6 %) |, respectivamente,
después de la administracion intravenosa.

Biotransformacién

Se espera que sipavibart se degrade en pequefios péptidos y componentes de aminoacidos a través de
vias catabolicas de la misma manera que los anticuerpos IgG end6genos.

Eliminacién
Tras la administracion intramuscular de 300 mg en la region anterolateral del muslo, la media
geomeétrica (CV%) del aclaramiento de sipavibart fue de 0,052 (43,3%) I/dia y la vida media de

eliminacion terminal media estimada (desviacion estandar) de sipavibart fue de 81,5 (23,6) dias.

De acuerdo con el analisis FC poblacional, el aclaramiento estimado (RSE%) de sipavibart tras la
administracion intravenosa fue de 0,044 (0,9%) l/dia.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal
No se han realizado estudios especificos para examinar los efectos de la insuficiencia renal en la FC de
sipavibart.

Sipavibart tiene un peso molecular (PM) de aproximadamente 148 kDa, y no es de esperar que se
excrete intacto en la orina. No se espera que la insuficiencia renal afecte de forma significativa a la
exposicion de sipavibart. Del mismo modo, no se espera que la dialisis afecte a la FC.

Insuficiencia hepética
No se han realizado estudios especificos para examinar los efectos de la insuficiencia hepatica en la
FC de sipavibart.

Se espera que sipavibart sea catabolizado por multiples tejidos mediante degradacion proteolitica en
aminoacidos y reciclado en otras proteinas, por lo que no se espera que la insuficiencia hepatica afecte
a la FC de sipavibart.

Pacientes de edad avanzada

La exposicion a sipavibart en adultos mayores > 65 afios de edad (n=225) fue comparable a la de
adultos mas jovenes de 18 a < 65 afios de edad (n=333).
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Poblacion pediatrica

Se espera que la dosis recomendada dé lugar a exposiciones séricas de sipavibart comparables en
adolescentes a partir de 12 afios de edad que pesen al menos 40 kg a las observadas en adultos, ya que
se han incluido adultos con un peso corporal similar en los estudios clinicos con sipavibart.

Otras poblaciones especiales

No hubo diferencias clinicamente significativas en las exposiciones séricas a sipavibart en funcion del
sexo, la edad (12 a 85 afios de edad), la raza o el origen étnico.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios de carcinogénesis, mutagénesis y toxicologia para la reproduccion con
sipavibart.

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios de unidn a tejidos y un estudio de toxicidad a dosis repetidas en monos cynomolgus, incluida
la evaluacion de la seguridad farmacolégica y la tolerancia local.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Histidina

Monohidrocloruro de histidina

Clorhidrato de arginina

Polisorbato 80 (E 433)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto
con los mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez
Vial sin abrir
3 aflos

Estabilidad en uso de jeringas preparadas y bolsas de perfusién preparadas

Se ha demostrado estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas entre 2°C y 8°C y 4 horas a una
temperatura de hasta 25°C.

Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de preparacion excluya el riesgo de
contaminacion microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente.

Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no superaran las 24 horas entre 2°C y 8°C y las 4 horas a un maximo de
25°C, a menos que la preparacion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
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No congelar. No agitar.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Para las condiciones de conservacion de las jeringas preparadas y las bolsas de perfusion preparadas,
ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

2 ml de solucién inyectable y para perfusién en un vial de vidrio transparente cerrado con un tapén
elastomérico de clorobutilo sellado con una tapa extraible de aluminio verde claro.

Tamario de envase de 1 vial.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

KAVIGALE se suministra en un vial de dosis Unica. KAVIGALE puede administrarse mediante
inyeccion intramuscular o mediante perfusidn intravenosa utilizando una bolsa de perfusion
conteniendo una solucién inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una solucién inyectable de
dextrosa 50 mg/ml (5%) o una bomba de jeringa. La solucidn inyectable y para perfusion debe ser
preparada y administrada por un profesional sanitario, utilizando una técnica aséptica de la siguiente
manera:

Preparacion de la solucién antes de la administracion

1. Retire el vial de la nevera.

2. Inspeccione visualmente el vial para detectar particulas y decoloracion. La solucion es de
transparente a opalescente, de incolora a ligeramente amarilla. Deseche el vial si la solucion esta
turbia, descolorida o se observan particulas visibles. No agite el vial.

Para las condiciones de conservacion de la jeringa preparada o la bolsa de perfusion preparada, ver
seccion 6.3.

Inyeccion intramuscular

1 Extraiga 2 ml del vial con una jeringa.
2. Administre la inyeccion intramuscular en la cara anterolateral del muslo.

Perfusién intravenosa - bolsa de perfusién o bomba de jeringa

Preparacion de la solucion

1.  Extraiga 2 ml del vial y prepare una mezcla para perfusion transfiriéndola a una bolsa de
perfusion de 50 ml o 100 ml que contenga solucion inyectable de cloruro de sodio
9 mg/ml (0,9%) o una solucion inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%) o administre con una
bomba de jeringa (ver a continuacion).

2. No congele ni agite la solucion.

Administracion - bolsa de perfusion
1. No administre conjuntamente otros medicamentos a través de la misma via de perfusion.

2. Administre la solucidn para perfusion por via intravenosa a través de la bomba de perfusion o
por gravedad durante aproximadamente 20 minutos a traves de una via intravenosa que
contenga un filtro en linea estéril de baja unién a proteinas de 0,2 0 0,22 micras.
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3. Una vez completada la perfusion, enjuague el tubo con suficiente solucidn inyectable de cloruro
de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una solucidn inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%) para garantizar
la administracion de la dosis requerida.

Administracion - bomba de jeringa

1. Administre 2 ml (300 mg) como perfusion intravenosa sin diluir utilizando una bomba de
jeringa durante al menos 6 minutos.

2. Después de administrar todo el contenido de la jeringa, enjuague el equipo de administracion
con un volumen suficiente de una solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una
solucion inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%) para garantizar que se ha administrado la dosis
completa.

Eliminacién

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Suecia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/24/1900/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20 enero 2025

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOG’ICO Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uSoO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante del principio activo biolégico

Wuxi Biologics Co. Ltd

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
China

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Suecia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado
7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) debera presentar el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializaciéon (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segtn lo acordado en la version del PGR incluido en el Médulo
1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

KAVIGALE 300 mg solucion inyectable y para perfusién
sipavibart

2. PRINCIPIO ACTIVO

Cada vial contiene 300 mg de sipavibart en 2 ml (150 mg/ml).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, monohidrocloruro de histidina, clorhidrato de arginina, polisorbato 80 (E 433),
agua para preparaciones inyectables.
Para mayor informacién, consultar el prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucidn inyectable y para perfusion
1 vial
300 mg/2 ml

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular o intravenosa
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP
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o,

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
No congelar.

No agitar.

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Suecia
12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/24/1900/001
13. NUMERO DE LOTE
Lot
\ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO
\ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacién en Braille.

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIAS DE ADMINISTRACION

KAVIGALE 300 mg inyectable/para perfusién
sipavibart

IM/IV

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

300 mg/2 ml

6. OTROS

AstraZeneca
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

KAVIGALE 300 mg solucién inyectable y para perfusion
sipavibart

V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es KAVIGALE y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren KAVIGALE
Como se administra KAVIGALE

Posibles efectos adversos

Conservacién de KAVIGALE

Contenido del envase e informacion adicional

U wdE

1. Qué es KAVIGALE y para qué se utiliza

KAVIGALE es un medicamento denominado anticuerpo monoclonal. Contiene el principio activo
sipavibart.

KAVIGALE se utiliza para ayudar a prevenir la COVID-19 (profilaxis previa a la exposicién). Se
utiliza en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad que pesen al menos 40 kg que estén en
mayor riesgo de infeccion debido a que tienen un sistema inmunitario debilitado debido a una
enfermedad o a tratamientos.

El principio activo de KAVIGALE (sipavibart) esta disefiado para reconocer y unirse a una proteina
especifica del virus SARS-CoV-2 que causa la COVID-19. Esto evita que el virus entre en las células
y se propague entre ellas. Esto puede ayudar a su cuerpo a combatir la infeccion.

2. Qué necesita saber antes de que le administren KAVIGALE

No se le debe administrar este medicamento
o si es alérgico a sipavibart 0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de que le administren KAVIGALE

o si tiene un numero bajo de plaquetas (componentes que ayudan a que coagule la sangre),
cualquier problema de coagulacion de la sangre o si esta tomando algiin medicamento para
prevenir los coagulos de sangre (un anticoagulante).

Este medicamento puede provocar una reaccion alérgica que puede ser grave o potencialmente mortal.
Si observa cualquier signo o sintoma de reaccion alérgica busque atencion médica
inmediatamente. Los signos y sintomas de una reaccidn alérgica incluyen:
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dificultad para respirar o tragar
o hinchazén de la cara, los labios, la lengua o la garganta
o picor intenso de la piel, con erupcion roja o protuberancias abultados.

KAVIGALE puede provocar una reaccion a la perfusion (gotero). Esto podria ocurrir inmediatamente
0 unas pocas horas después de la perfusion. Los sintomas pueden incluir:
o ganas de vomitar (nauseas)

dolor articular

dolor de cabeza

fiebre y escalofrios

malestar de estomago

dolor

sensacion de mareo o desmayo

cararojay caliente

tos

molestias en el pecho

mareo

falta de aliento.

Consulte con un médico o enfermero si observa cualquiera de estos sintomas.

AUn puede contraer la COVID-19 después de recibir KAVIGALE. El virus SARS-CoV-2 que provoca
la COVID-19 cambia con el tiempo y KAVIGALE puede no protegerle frente a todas las variantes del
virus en circulacién. La COVID-19 afecta a diferentes personas de diferentes maneras, pero los
sintomas mas frecuentes incluyen:

fiebre

escalofrios

dolor de garganta

tos

cansancio

pérdida reciente del gusto o del olfato.

Los sintomas mas graves de la COVID-19 incluyen:
o dificultad para respirar o falta de aliento

o pérdida del habla o de la movilidad

o confusion

o dolor en el pecho.

Consulte con un médico o enfermero si observa cualquiera de los sintomas de la COVID-19.

Nifios y adolescentes
KAVIGALE no debe administrarse a nifios menores de 12 afios o nifios a partir de 12 afios de edad
que pesen menos de 40 kg. No se ha estudiado en estas poblaciones.

Otros medicamentos y KAVIGALE

Se desconoce si este medicamento afecta a otros medicamentos o si se ve afectado por ellos. Informe a
su médico, farmacéutico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico o enfermero.
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Este medicamento no se ha estudiado en mujeres embarazadas. Se desconoce si puede afectar al feto.
Su médico solo le administrara este medicamento si los beneficios potenciales del tratamiento para la
madre son mayores que los riesgos potenciales para el feto.

Informe a su médico o enfermero si esté en periodo de lactancia. Aln se desconoce si este
medicamento pasa a la leche materna y cuales podrian ser los efectos en el bebé. Su médico le ayudara
a decidir si puede amamantar o no.

Conduccidn y uso de maquinas
Es poco probable que KAVIGALE afecte a su capacidad para conducir 0 usar maguinas.

KAVIGALE contiene polisorbato 80
Este medicamento contiene 0,8 mg de polisorbato 80 en cada vial. Los polisorbatos pueden causar
reacciones alérgicas. Informe a su médico si tiene cualquier alergia conocida.

3. Como se administra KAVIGALE
La dosis recomendada es de 300 miligramos (mg).

Su médico o enfermero le administrard KAVIGALE mediante una inyeccion en el masculo del muslo
0 mediante una perfusién en una vena. Dependiendo de como se le administre la perfusion, el
procedimiento dura de 6 a 20 minutos, aproximadamente.

Su médico o enfermero decidira durante cuanto tiempo estara bajo supervision por si hubiera algin
efecto adverso después de que le administren el medicamento.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Algunos pacientes que han tomado medicamentos similares a KAVIGALE han experimentado
reacciones alérgicas graves. Si experimenta sintomas de una reaccion alérgica grave, contacte
inmediatamente con su médico o acuda a un servicio de urgencias. Los signos y sintomas de una
reaccion alérgica incluyen:

o dificultad para respirar o tragar

o hinchazén de la cara, los labios, la lengua o la garganta

o picor intenso de la piel, con erupcién roja o protuberancias abultadas.

Otros efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

o Reacciones en el lugar de la inyeccion (cerca del lugar donde se administrd la inyeccion en el
musculo, tales como dolor, hematomas, enrojecimiento, sangrado, hinchazon, sangre bajo la
piel, picor, entumecimiento y hormigueo, sarpullido, decoloracidn, sensacion de calor en la piel,
molestia e inflamacién).

o Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) que pueden incluir: picor, enrojecimiento de la piel,
urticaria, sarpullido, sensacion de mareo o desmayo.

o Reacciones en el lugar de la perfusion (cerca de donde se administro la perfusién en la vena
tales como hematomas, dolor, picor, enrojecimiento, hinchazon).

o Reacciones relacionadas con la perfusion (reacciones que afectan al cuerpo tales como ganas de
vomitar, dolor articular, cefalea, fiebre).
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de KAVIGALE
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Su médico, farmacéutico o enfermero es responsable de la conservacion de este medicamento y de
deshacerse correctamente del producto que no se utilice. La siguiente informacion esta destinada a
profesionales sanitarios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la
etiqueta del vial después de EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Viales sin abrir:

o Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

o No congelar.

o No agitar.

o Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Las jeringas preparadas o las bolsas de perfusion preparadas se deben usar inmediatamente. Si es
necesario, guarde las jeringas preparadas o las bolsas de perfusion preparadas durante no mas de:
o 24 horas a una temperaturade 2°C a8 °C,y
o 4 horas a temperatura ambiente hasta 25 °C.

6. Contenido del envase e informacidn adicional

Composicion de KAVIGALE
o El principio activo es sipavibart. Cada vial contiene 300 mg de sipavibart en 2 ml de solucién.

Los demas componentes son histidina, monohidrocloruro de histidina, clorhidrato de arginina,
polisorbato 80 (E 433) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de KAVIGALE y contenido del envase

KAVIGALE es una solucion inyectable y para perfusion (inyectable/para perfusion) de transparente a
opalescente, de incolora a ligeramente amarilla, que se presenta en un vial de vidrio transparente con
un tapon verde claro.

Cada caja contiene 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Astrazeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Suecia

Responsable de la fabricacion
Astrazeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sodertalje

Suecia
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Pueden solicitar méas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/]
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\\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 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: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
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, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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



Konpog Sverige

Aréktop Qappokevtik Atd AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100

Fecha de la ultima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

KAVIGALE se suministra en un vial de dosis Unica. KAVIGALE puede administrarse mediante
inyeccion intramuscular o mediante perfusidn intravenosa utilizando una bolsa de perfusion
conteniendo una solucidn inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una solucién inyectable de
dextrosa 50 mg/ml (5%) o una bomba de jeringa. La solucion inyectable y para perfusion debe ser
preparada y administrada por un profesional sanitario, utilizando una técnica aséptica de la siguiente
manera:

Preparacion de la solucién antes de la administracion

1. Retire el vial de la nevera.

2. Inspeccione visualmente el vial para detectar particulas y decoloracion. La solucion es de
transparente a opalescente, de incolora a ligeramente amarilla. Deseche el vial si la solucion esta
turbia, descolorida o se observan particulas visibles. No agite el vial.

Para las condiciones de conservacion de la jeringa preparada o la bolsa de perfusion preparada, ver
seccion 6.3 de la Ficha Técnica.

Inyeccion intramuscular

1 Extraiga 2 ml del vial con una jeringa.
2. Administre la inyeccion intramuscular, en la cara anterolateral del muslo.

Perfusidn intravenosa - bolsa de perfusién o homba de jeringa

Preparacion de la solucion

1. Extraiga 2 ml del vial y preparar una mezcla para perfusion transfiriéndola a una bolsa de
perfusion de 50 ml o 100 ml que contenga solucién inyectable de cloruro de sodio
9 mg/ml (0,9%) o una solucion inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%) para solucién inyectable
0 administrar con una bomba de jeringa (ver a continuacion).

2. No congele ni agite la solucion.

Administracion - bolsa de perfusion
1. No administre conjuntamente otros medicamentos a través de la misma via de perfusion.
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Administre la solucidn para perfusion por via intravenosa a través de la bomba de perfusion o
por gravedad durante aproximadamente 20 minutos a través de una via intravenosa que
contenga un filtro en linea estéril de baja unién a proteinas de 0,2 0 0,22 micras.

Una vez completada la perfusion, enjuague el tubo con suficiente solucién inyectable de cloruro
de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una solucidn inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%) para garantizar
la administracion de la dosis requerida.

Administracion - bomba de jeringa

1. Administre 2 ml (300 mg) como perfusion intravenosa sin diluir utilizando una bomba de
jeringa durante al menos 6 minutos.

2. Después de administrar todo el contenido de la jeringa, enjuague el equipo de administracion
con un volumen suficiente solucién inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o una
solucion inyectable de dextrosa 50 mg/ml (5%) para garantizar que se ha administrado la dosis
completa.

Eliminacién

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local.
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