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Kavigale (szipavibart)
A Kavigale-r vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Kavigale és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kavigale a Covid19 megel6zésére alkalmazott gydgyszer, amelyet 12 éves és idGsebb, legalabb
40 kg testsulyl személyeknél alkalmaznak. Olyan személyeknél alkalmazzak, akik betegség vagy az
immunrendszert elnyomé gydgyszerek (immunszuppresszansok) miatt immunkompromittaltak
(legyengilt immunrendszerrel rendelkeznek).

A Kavigale hatéanyaga a szipavibart.

A gydgyszert - a mindenkor rendelkezésre all6 - hivatalos ajanlasoknak megfelel6en és a
szipavibartnak a keringd virusvariansokkal szembeni aktivitdséra vonatkozo informacidk alapjan kell
alkalmazni.

Hogyan kell alkalmazni a Kavigale-t?

A Kavigale csak receptre kaphaté, és egészségligyi szakembernek kell beadnia olyan egészséguigyi
|étesitményben, ahol sllyos allergias reakcidk esetén (ide értve az anafilaxiat is) a betegek
megfeleléen nyomon kévethetdk és kezelhetdk.

A Kavigale-t egyetlen injekciéban a combizomba vagy vénas infuzidban kell beadni.
A Kaviglale alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kavigale?

A Kavigale szipavibartot, egy monoklonalis antitestet (egy fehérjetipust) tartalmaz, amelyet ugy

s

SARS-CoV-2 ezt a fehérjét hasznalja arra, hogy bejusson a szervezet sejtjeibe. Amikor a szipavibart
k6todik a tlskefehérjéhez, megakadalyozza, hogy a virus bejusson a sejtbe és szaporodjon.
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El6fordulhat, hogy a szipavibart nem hatasos az 6sszes kering6 virusvarians ellen.

Milyen el6nyei voltak a Kavigale alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban tobb mint 3300, legyengllt immunrendszer( felnétt és 12 év feletti serdll6 vett
részt. Az eredmények azt mutattak, hogy a Kavigale két, 6 honap klilonbséggel beadott adagja
korulbelll 30%-kal csékkentette a tlineteket mutatd Covid19-fert6zés kockazatat az utolsé adag
beadasat kovetd 6 honapban. A betegek Kavigale-t, placebdt (hatéanyag nélkili injekciét) vagy egy
Covid19 elleni masik monoklonalis antitestet (Evusheld) kaptak, amely a vizsgalat idején mar nem volt
aktiv a kering0 virusvaridnsokkal szemben. A Kavigale-vel kezelt betegek 9,2%-anal (1649-bdl 151-
nél) jelentkeztek a Covid19 tiinetei, mig a placebdt vagy 6sszehasonlitdé monoklonalis antitestet kapo
személyeknél ez az arany 12,7% (1631-bdl 207) volt.

A f6 vizsgalati adatok 6sszegyl(ijtése utadn a virus Uj variansai jelentek meg, beleértve azokat is,
Laboratoriumi vizsgalatok kimutattak, hogy a szipavibart nem tudja semlegesiteni az ezen mutaciot
tartalmazo virusokat, ezért varhatéan nem lesz hatékony az emlitett varidnsok altal okozott Covid19
megel6zésében.

A f6 vizsgalatbdl szarmazé adatok tovabbi elemzése azt mutatta, hogy a Kavigale kérilbellil 35%-kal
csOkkenti az F456L mutacioét nem hordozd virusok altal okozott, szimptomatikus Covid19 kockazatat.

Milyen kockazatokkal jar a Kavigale alkalmazasa?

A Kavigale alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Ha a Kavigale-t izomba adott injekcidként alkalmazzak, a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok, példaul fajdalom,
véralafutas, bérpir vagy duzzanat. Vénas infazidként torténd beadas esetén a leggyakoribb
mellékhatasok az infuzid helyén jelentkez6 reakciok (példaul véralafutas, fajdalom, viszketés vagy
bdrpir) és az infuzidval kapcsolatos reakciok (példaul hanyinger, izlleti fajdalom, fejfajas vagy 1az).

Miért engedélyezték a Kavigale forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban a Covid19 megel6zésére szolgald gydgyszerek iranti igény kielégitetlen
volt az immunkompromittalt személyeknél, akik kevésbé reagalnak az oltasra. Ezeknél a személyeknél
a Kavigale hatadsosnak bizonyult a vizsgalat idején keringé SARS-CoV-2 variansok altal okozott,
szimptomatikus Covid19 megel6zésében. A Kavigale biztonsdgossagi profilja kedvez6, a mellékhatasok
pedig altaldban enyhék.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a fogékony virusvaridnsok elleni alkalmazas
esetén a Kavigale alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kavigale biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kavigale biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban. Ezek kozé tartoznak az egészségiigyi szakembereknek szold informaciok,
amelyek tajékoztatjak dket arrdl, hogy a Kavigale nem hatasos az F456L mutaciéval rendelkezé
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virusvariansokkal szemben, valamint emlékeztetik 6ket arra, hogy a gyogyszer alkalmazéasa el6tt
ellenGrizzék a nemzeti ajanlasaikat.

A Kavigale alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kavigale alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kavigale-vel kapcsolatos egyéb informacio

2025. januar 20-an a Kavigale az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Kavigale-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszertigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2025
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