|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

KAVIGALE 300 mg oldatos injekcio/infuzi

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
300 mg szipavibartot tartalmaz 2 ml oldatban (150 mg/ml) injekcios tvegenkeént.

A szipavibart rekombinans human immunglobulin (Ig) G1 alapu antitest, amelyet kinaih6rcsdg-
petefészek (Chinese hamster ovary, CHO) sejtekben allitanak elé rekombinans DNS technoldgiaval.

Ismert hatasu segédanyag

0,8 mg poliszorbat 80-at tartalmaz injekcids livegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid/infazio (injekcid/infuzid)

Tiszta vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga, pH 6,0 kémhatasu oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

A KAVIGALE a COVID-19-betegség pre-expozicios profilaxisara javallott olyan felnétteknél, illetve
12. életéviket betdltott, legalabb 40 kg testtomegii gyermekeknél és serdiil6knél, akik egy betegség
vagy immunszuppressziv kezelés kovetkeztében immunkompromittaltak.

A KAVIGALE-t a hivatalos ajanlasokkal ésszhangban kell alkalmazni, ahol azok rendelkezésre
allnak, valamint a szipavibart jelenleg terjed6 virusvariansokkal szembeni aktivitasara vonatkozo
informéacidk alapjan (lasd 4.4 és 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

KAVIGALE-t egeszségugyi szakembernek kell beadnia.

A beadasnak olyan korilmények kozott kell torténnie, hogy a sulyos talérzékenysegi reakciok —

példaul az anaphylaxia — kezelésének lehetGsége biztositva legyen. A betegeket a beadast kovetden a
helyi orvosi gyakorlatnak megfeleléen kell monitorozni.



Adagolas
Az ajanlott dozis felnbtteknek, illetve 12. életéviiket betdltott és legalabb 40 kg testtomegii

gyermekeknek és serdiiloknek 300 mg szipavibart, intramuscularis injekcioként vagy intravénés
inflzioként beadva.

Kildnleges betegcsoportok

Ildosek
Do6zismodositas nem szikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Do6zismodositas nem szukséges (lasd 5.2 pont).

Majkarosodéas
Dozismaddositas nem szilkséges (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A 12. életéviket betdltott és legalabb 40 kg testtomegii gyermekek és serdiilék esetében
dbzismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

A szipavibart biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek; illetve 12 éves vagy
id6sebb, de 40 kg alatti testtdmegti gyermekek és serdiilék esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre &ll6 adatok.

Az alkalmazés médija

Intramuscularis injekcioként vagy intravénas inflzidként torténd alkalmazasra.

Intramuscularis injekcid
Ezt a gyogyszert egyszeri intramuscularis injekcidként kell beadni a comb anterolateralis oldalaba.

Intravénés infazid
Mas gydgyszereket nem szabad alkalmazni ugyanazon az infuzids szereléken keresztiil.

Az infizid beadasat kovetden a megfelelé dozis teljes beadasanak biztositasa érdekében, az infazids
szereléket elegendé mennyiségii, 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcidval vagy
50 mg/ml-es (5%-0s) gliikéz oldatos injekcidval at kell mosni.

Inf0zio, infUzios zsék alkalmazasaval

A 9 mg/ml-es (0,9%-0s) koncentracioju natrium-klorid oldatos injekcidval vagy 50 mg/ml-es (5%-0s)
koncentracioju gliikéz oldatos injekcidval torténd higitast kovetden ezt a gyogyszert graviticios
cseppinfuzidként vagy infuzids pumpaval, megkozelitéleg 20 perc alatt kell beadni, steril, alacsony
fehérjekot6-képességi, 0,2 vagy 0,22 mikronos beépitett sziir6vel ellatott infuzios szereléken
keresztl.

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Higitatlan infiizio fecskendds gyvogyszeradagolo pumpa alkalmazdsaval
Ezt a gyogyszert intravénas fecskendés gyogyszeradagolo pumpaval 2 ml-es (300 mg) higitatlan
intravénas infuzioként kell beadni, legaldbb 6 perc alatt.

Ha infuzioval 6sszefiiggd reakciora (infusion-related reaction — IRR) utal6 jelek és tlinetek
jelentkeznek, az infuzi6 beaddsat meg kell szakitani, le kell lassitani vagy abba kell hagyni, és
megfelelé gyogyszereket és/vagy szupportiv kezelést kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetOség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Antivirdlis rezisztencia

A szipavibartot Ugy tervezték, hogy hatasos legyen a korai omikron térzsekkel szemben: a
pszeudovirus-neutraliz&cios ICso értéke 3,6 ng/ml (XBB.1 varians) és 25,0 ng/ml (BA.2.75 varians)
kdzott van. A mérsékelten megnovekedett ICso-értékii (pl. IN.1, ICso 83,1 ng/ml) virusokkal szembeni
védelem hatasossadganak mértéke és id6tartama csokken, és barmely profilaktikus hatas klinikai
jelent6sége nem tisztazott. Az in vitro neutraliz&cids aktivitas hidnya miatt a szipavibart varhatéan
nem nyujt védelmet a tliskefehérjében F456L mutaciot tartalmazo virusvariansok altal okozott,
tinetekkel jar6 COVID-19 ellen (lasd 5.1 pont).

A szipavibart COVID-19 megelézésére torténé alkalmazasat a SARS-CoV-2 virus jelenleg terjedd
variansainak jellemz0irdl rendelkezésre allo ismeretek alapjan kell megkezdeni, a foldrajzi elterjedés
figyelembevételével. A szipavibart SARS-CoV-2 virusvariansokkal szembeni in vitro neutralizacids
aktivitasat a 2. tablazat mutatja be (I4sd 5.1 pont).

A szipavibartot kap6 betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy attoréses fertézések eléfordulhatnak. A
betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy amennyiben COVID-19 okozta jelek vagy tiinetek
jelentkeznek (a leggyakoribb tlinetek: 14z, hidegrazas, torokfajas, kohogés, faradtsag és az izlelés vagy
szaglas Ujonnan kialakul6 elvesztése; a legsulyosabb tlinetek: nehézlégzés vagy légszomj, a beszéd
vagy mobilitas elvesztése, vagy zavartsag és mellkasi fajdalom), azonnal forduljanak orvoshoz.

Tulérzékenységi reakciok, az anaphylaxiat is beleértve

A humén immunglobulin G1 (IgG1) monoklondlis antitestek alkalmazasaval 6sszefliggésben sulyos
talérzékenységi reakciokat figyeltek meg, beleértve az anaphylaxiat is. Ha klinikailag jelentés
tulérzékenységi reakcio vagy anaphylaxia jelei és tiinetei jelentkeznek, azonnal allitsa le a készitmény
beadasat és kezdje meg a megfelelé gyogyszeres és/vagy szupportiv kezelést.

Infuzidval 6sszefiiged reakciok

A szipavibart intravénas alkalmazasaval végzett klinikai vizsgalatokban infizioval Gsszefiiggd
reakciokat figyeltek meg, amelyek sulyossaga enyhe volt (lasd 4.8 pont). Ha infazidval 6sszefiiggd
reakciora utalo jelek és tlinetek jelentkeznek, az infuzi6 beadasat meg kell szakitani, le kell lassitani
vagy abba kell hagyni, és megfeleld gydgyszereket és/vagy szupportiv kezelést kell alkalmazni.

Klinikailag jelentSs vérzési zavarok

Mint minden mas intramuscularis injekcional, a szipavibart beadasakor is kortltekintéssel kell eljarni
a thrombocytopenias vagy véralvadasi zavarban szenvedd betegeknél.



COVID-19 elleni vakcinak

A pre-expozicios szipavibart-profilaxis nem helyettesiti az oltast azon egyéneknél, akiknél a COVID-
19 elleni vakcinécio javallott.

Ismert hatasu segédanyag

Ez a gyogyszer 0,8 mg poliszorbat 80-at tartalmaz injekcids Givegenként. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A szipavibart varhatéan nem valasztodik ki a vesén keresztiil és nem metabolizalodik a citokrom
P450 enzimek altal (lasd 5.2 pont). Ezért az egyidejlileg alkalmazott, vesén keresztil kivalasztott,
vagy citokrom P450-szubsztrét, -induktor vagy —inhibitor gyogyszerekkel valo kdlcsénhatadsok nem
valoszintiek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A szipavibart terhes néknél torténé alkalmazésarol nincsenek adatok.

A szipavibarttal preklinikai reprodukcids toxicitasi vizsgalatokat nem végeztek. Egy, a szipavibarttal
végzett szOveti keresztreaktivitasi vizsgalatban nem mutattak ki human magzati szévetekhez vagy
reprodukcios szovetekhez valo kotddést.

Ismert, hogy a huméan IgG1 antitestek atjutnak a placentabarrieren, ezért fennall annak a lehet6sége,
hogy a szipavibart atjut az anya szervezetébdl a fejlédé magzatéba. Nem ismert, hogy a szipavibart
placentan valo potencidlis atjutasa barmilyen kedvezé terapias hatassal vagy kockazattal jar-e a fejl6do
magzatra nézve.

A szipavibart terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha az anya esetében a varhatd elény meghaladja
a magzatot érint6 lehetséges kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szipavibart kivalasztodik-e az anyatejbe. Embereknél a sziiletés utani elsé
néhany napban valasztédnak ki az anyatejbe az 1gG antitestek; roviddel ezt kdvetden koncentraciojuk
alacsonyra csokken. Ennek kovetkeztében — ezalatt a rovid id6szak alatt — az anyatejjel taplalt
csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizdrni. Ezt kdvetden a szipavibartot lehet a szoptatas alatt
alkalmazni, ha az klinikailag indokolt.

Termékenység
A szipavibart human fertilitsra kifejtett hatsara vonatkoz6an nem allnak rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A KAVIGALE nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikseges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az intramuscularis injekcioként szipavibartot kapott betegeknél megfigyelt leggyakoribb mellékhatas
az injekcid beadasi helyén fellép6 reakcio volt (4,1%). Az intravénas inflziokent szipavibartot kapott
betegeknél megfigyelt leggyakoribb mellékhatasok az inflzié beaddsanak helyén kialakulé reakciok
(1,9%) és az infuzioval dsszefiiggd reakciok (1,9%) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az 1. tdblazat a klinikai vizsgalatokban azonositott mellékhatasokat mutatja be.

A mellékhatésok (1. tablazat) MedDRA szervrendszeri (System Organ Class, SOC) kategoridnként
vannak rendszerezve. Az egyes szervrendszeri kategoriakon beliil a preferalt kifejezések csokkend
gyakorisag, majd csokkend sulyossag szerint kertilnek felsorolasra. A mellékhatésok el6fordulasi
gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem
gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tiblazat A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

MedDRA szervrendszeri MedDRA preferalt kifejezés Gvakorisa
kategoria y g
Intramuscularis beadas
:H;}?;Erendsze” betegségek és Tulérzékenység? Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcio6 beadéasanak helyén Gvakori
helyén fellépd reakciok fellépd reakcio® yaxor
Intravénas alkalmazés
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az infzi6 beadasanak helyén Gyakori
helyén fellépd reakciok kialakul6 reakci6®
Sérilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos Infuzioval 6sszefiiggd reakcio® Gyakori
szovédmények
a Beleértve az alabbi preferdlt kifejezéseket is: pruritus, erythema, tllérzékenység, urticaria, allergias
dermatitis és gyogyszer indukalta borkitités.
b Beleértve az alabbi preferdlt kifejezéseket is: fajdalom az injekcid beadasanak helyén, véralafutés az

injekcio beadasanak helyén, erythema az injekcid beadasénak helyén, vérzés az injekcié beaddsanak
helyén, duzzanat az injekci6 bead&sanak helyén, haematoma az injekcio beadasénak helyén, pruritus az
injekcid beadasanak helyén, paraesthesia az injekcié beadasanak helyén, reakcio az injekcio beadasanak
helyén, borkiiités az injekcid beadasdnak helyén, elszinez6dés az injekcid beadasénak helyén és melegség
az injekcio beadasanak helyén.

¢ Beleértve az alabbi preferalt kifejezéseket is: véralafutds az infizid beadasanak helyén, fajdalom az
inflzi6 beadasanak helyén, pruritus az infizié beadasanak helyén, erythema az infuzio beadasanak
helyén, extravasatio az inflzié beadasanak helyén és duzzanat az inf(zi6 beadasanak helyén.

d Beleértve az alabbi tiineteket is: hanyinger, arthralgia, fejfajas, 14z, hidegrazas, dyspepsia, fajdalom,
hypotensio, az arc Kipiruldsa, kéhdgés, mellkasi diszkomfortérzés, szédilés és légszom;.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Talérzékenység
Tulérzékenységi reakciok fordultak el6 az adagolast kovetéen 14 napon belil, ezek sulyossaga
enyhe — kdzepesen sulyos volt, és a legtdbb eset néhany napon beliil megsziint.

Az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok
Az injekcio beadasanak helyén fellépé reakciok fordultak el6 az adagolast kvetéen 7 napon beldil,
ezek sUlyossaga enyhe volt, és a legtdbb eset néhany napon beliil megsziint.
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Az inflzié beadasanak helyén kialakuld reakcidk
Az infGzi6 beadasanak helyén kialakulo6 reakciok fordultak el6 az adagolast kovetéen 7 napon beldl,
ezek sulyosséaga enyhe — kdzepesen sulyos volt, és néhany napon beliil megsziintek.

Infuzioval osszefiiggo reakciok
Infuzioval Gsszefliggd reakciok fordultak el6 az infuzio alatt vagy ugyanazon a napon, ezek sulyossaga
enyhe — kdzepesen sulyos volt, és néhany napon beliil megsziint.

Gyermekek és serdiilok

Korlatozott mennyiségli biztonsagossagi adat all rendelkezésre a 12 éves vagy iddsebb és 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél (n = 8). Nem &llnak rendelkezésre adatok 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél. A 12 éves vagy idésebb gyermekeknél és serdiiléknél a biztonsadgossagi profil hasonld
volt a felnéttekéhez.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagoléas

A szipavibart tuladagolésa esetén nem all rendelkezésre specifikus kezelés.

A Klinikai vizsgalatok soran a szipavibartot intravénasan legfeljebb 1200 mg-os dézisban alkalmaztak
doziskorlatozo toxicitas nélkl.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszérumok és immunglobulinok, antiviralis monoklonalis antitestek,
ATC kod: J06BD09

Hatasmechanizmus

A szipavibart egy rekombinans, humén IgG1 monoklondlis antitest, amely passziv immunizéciot
biztosit azaltal, hogy k6tédik a SARS-CoV-2 tuskefehérjéjének receptorkoté doménjéhez (RBD). A
szipavibart hosszU hatasu; az antitest felezési idejét megnyujté (YTE), és az antitest effektor funkciojat
és a betegség antitest-dependens sulyosbodasanak potencialis kockazatat csokkentd (TM) aminosav-
(BA.2) kotodik, 20,95 pM-0s Kp egyensulyi disszociacios allandé mellett, és gatolja a receptorkotd
domén human ACE2-receptorhoz torténd kotédését. Ez a virusbejutas blokkolasat eredményezi.

Antivirdlis aktivitas

Egy SARS-CoV-2 pszeudovirus neutralizlé vizsgalatban a szipavibartnak direkt neutralizalé
virusellenes aktivitasa volt.


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

Antiviralis rezisztencia

A variansok neutralizacios érzékenységének értékelése folyamatban van a globalis surveillance-en
keresztiil azonositott variansok, illetve a szipavibarttal kezelt résztvevék esetében.

A szipavibart SARS-CoV-2 varians pszeudovirusokkal szembeni neutralizalé aktivitasat a 2. tablazat
mutatja.

2. tablazat A szipavibart SARS-CoV-2 varians pszeudovirusok elleni neutralizaciés adatai

Erzékenység- ICso
Virusvonal tiiskefehérje- csokkenés (ng/ml)

szubsztitucioval o (szorzotényez
Jellegzetes, vizsgalt RBD- 6)?

szubsztitlciok

Pango WHO
virusvonal jelzés Pszeudovirus®
(eredet)

T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:
S375F: T376A:D405N:R408S:
BA.2 Omikron | K417N:N440K:S477N:T478K:
(Tobb orszag) BA.2 E484A:Q493R:Q498R:N501Y:
Y505H:D614G:H655Y:N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K

T191:del24-26:A27S:del69-70:
G142D:V213G:G339D:

S371F:S373P:S375F:T376A:
BA.4/5 Omikron | D405N:R408S:K417N:N440K:
(Tobb orszag) | BA.4/5 | L452R:S477N:T478K:E4BAA:F
486V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

T191:del24-26:A27S:del69-70:
G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F: T376A:
BO.L Omikron | DA05N:RA0BS:KAL7N:NA4OK:
N KA444T:L452R:N460K:S477N: 0,9 11,6
(Nigeria) BQL | T478K:E484A:F486V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G:HE55Y
N679K:P681H:N764K:D796Y:
QU54H:N9BIK

T191:del24-26:A27S:del69-70:
G142D:V213G:G339D:

R346T:S371F:S373P:S375F:
BO.L1 omikron | T376A:D405N:R408S:KAL7N:
) ] N440K:K444T:L452R:N460K: 0,7 9.2
(Tobborszag) | BQLL | g479N-T478K-E484A FASEV:
Q498R:N501Y:Y505H: D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,8 10,7

04 4,7




Virusvonal tuskefehérje-
szubsztitucioval

WHO
jelzés

Pango
virusvonal
(eredet)

Jellegzetes, vizsgalt RBD-
szubsztitaciok

Erzékenység-
csokkenés
(szorzotényez
6)?

1Cso
(ng/ml)

Pszeudovirus®?

XBB
(T6bb orszag)

Omikron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368lI:
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

XBB.1
(Tobb orszag)

Omikron
XBB.1

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
SATIN:TAT8K:E484A:FA86S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,3

3,6

XBB.1.5/XBB. | Omikron
1.9 XBB.1.5/
(Tobb orszag) | XBB.1.9

T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
S477N:T478K:E484A:S486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4

5,8

XBB.1.16
(India)

Omikron
XBB.1.16

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478R,E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y
:Y505H:D614G:H655Y:N679K
:P681H:N764K:D796Y:Q954H
:N969

0,1

1,3




Virusvonal tuskefehérje-
szubsztitucioval

Pango
virusvonal
(eredet)

WHO
jelzés

Jellegzetes, vizsgalt RBD-
szubsztitaciok

Erzékenység- ICso
csokkenés (ng/ml)
(szorzotényez
6)?

Pszeudovirus®?

XBB.2.3
(T6bb orszag)

Omikron
XBB.2.3

T191:L24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:
Q183E:V213E:D253G:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478K:E484A:
FA86P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y':
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0,3 34

XBB.1.5.10/E
G.5
(Tobb orszag)

Omikron

XBB.1.5.

10/EG.5

XBB.1.5 + F456L

> 50-szeres > 1000°

EG.5.1
(Tobb orszag)

Omikron
EGS5.1

XBB.1.5 + Q52H + F456L

> 50-szeres > 1000°

BA.2.86¢
(Tobb orszag)

Omikron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:
V127F:G142D:Y144-:F157S:
R158G:N211-:L2121:VV213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:
G339H: K356T:S371F:S373P:
S375F:T376A:R403K:D405N:
R408S:K417N:N440K:V445H:
G446S:N450D:1L452W:N460K:
S47T7TN:T478K:N481K:V483-:E
484K:F486P:Q498R:N501Y:
Y505H:E554K:A570V:D614G:
P621S:H655Y:1670V:N679K:
P681R:N764K:D796Y:S939F:
Q954H:N969K:P1143L

0,3 3,8

JN.1
(T6bb orszag)

Omikron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:V127F:
G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:L.2121:VV213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:
K417N:N440K:VV445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:
SA77TN:T478K:N481K:V483-:E
484K:F486P:Q498R:
N501Y:Y505H:E554K:A570V:
D614G:P621S:H655Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2 83,1
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Erzékenység- ICso
Virusvonal Fu,sk.e,fehérje- cs'c')klfe,nés (ng/ml)
szubsztitucioval o (szorzotéenyez
Jellegzetes, vizsgalt RBD- 8)?
szubsztitaciok
Pango WHO
virusvonal jelzés Pszeudovirus®
(eredet)
KP.2, KP.3,
LB.1, KP.3.1.1 | Tobbféle | Meghataroz6 mutacio FA56L > 50-szeres® > 1000°¢
(Tobb orszag)

@ Acsokkent in vitro hatékonységi tartomany tobbféle, egyidejiileg eléforduld szubsztitucio és/vagy kutatési
mindségil teszteket alkalmazd eltéré vizsgald laboratériumok esetén; a maximalis inhibicio felét el6idéz6
koncentracio (1Csp) — azaz a monoklonalis antitest azon koncentracidjanak, amely sziikséges a fertézések
szamanak 50%-os csokkenéséhez az si referenciatérzshéz (Wuhan D614G) képest — atlagos valtozasa
(szorzoétényezo).

b A pszeudovirusok expresszaljak a teljes SARS-CoV-2 varians tuskefehérjét és individualis, jellegzetes
tliskefehérje szubsztiticiokat.

¢ Aszipavibart ezzel a varianssal szemben hatastalan.

¢ A BA.2.86 magaban foglalja a BA.2.86, a BA.2.86.1, a JN.2 és a JN.3 virusvonalakat, amelyek azonos
SARS-CoV-2 tuskefehérje szekvenciat tartalmaznak.

¢ Afeltételezett ICso az FA56L mutacio variansban valé jelenlétén alapul.

Immunogenitas

A kezelés kovetkeztében kialakul6, gydgyszerellenes antitesteket (anti-drug antibodies — ADA)

nem gyakran (0,8% [5/604]) mutattak ki. Nem észleltek arra utalé bizonyitékot, hogy a
gyogyszerellenes antitestek hatast gyakorolnanak a farmakokinetikai tulajdonsagokra, a hatasossagra
vagy a biztonsagossagra. Ugyanakkor az adatok még mindig korlatozott mennyiségben allnak
rendelkezésre.

Klinikai hatdsossag

SUPERNOVA eredeti vizsgalat, {6 kohorsz

A SUPERNOVA eredeti vizsgalat, f6 kohorsz egy II1. fazisu, randomizalt (1:1), kettds vak,
komparéator-kontrollos Klinikai vizsgalat, melyben a szipavibartot immunkompromittalt feln6tteknél és
>12 éves gyermekeknél és serdiil6knél vizsgaltak a COVID-19 pre-expozicids profilaxisiban. Ez a
vizsgalat 2023. marciusaban kezdddott, és az elsddleges elemzés 2024. marciusaban tortént abban az
id6szakban, amikor tobbféle virusvarians, koztiik érzékeny és nem érzékeny virusvariansok is
terjedtek.

Osszesen 1669 felndttet és >12 éves, legalabb 40 kg testtdmegii gyermeket és serdiilét randomizaltak
egyetlen 300 mg-os ddzis szipavibart intramuscularis injekcioként torténé beadasara, 1666 fét pedig
komparator (300 mg tixagevimab + 300 mg cilgavimab vagy placebo) alkalmazésara. A résztvevok
egy masodik, 300 mg-os dozis szipavibartot vagy placebot kaptak 6 honappal a kezd6 dozis utan. A
vizsgalatbol kizartak azokat a résztvevoket, akik COVID-19 elleni véddoltast kaptak, vagy akik
anamnézisében laboratériumilag vagy gyorsteszttel igazolt SARS-CoV-2-fert6zés szerepel az elsé
vizit el6tti 3 honapban. Az id6kozi analiziskor a masodik dozist kdvetden a median kovetési idd

61 nap volt (tartoméany: 1-180 nap).
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A kiindulasi demografiai jellemz6k hasonl6ak voltak a szipavibart és a komparator terapias karokon.
A median életkor 60 év volt (36,3%-uk volt 65 éves vagy idGsebb, 15 résztvevo volt 12 éves vagy
id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb[koziluk 8 kapott szipavibartot]), a résztvevok 56,8%-a volt nd, 74,1%
volt kaukazusi, 6,5% volt azsiai, 12,1% volt feketebdrii/afro-amerikai, és 21,5% volt
spanyolajkud/latind. Minden résztvevonél fenndllt legaldbb egy, az immunrendszer legyenguilését
okozo Klinikai allapot, a teljesség igénye nélkdil:

immunszuppressziv gyogyszerek szedése (74,3%),
hematolégiai malignitas (15,3%),
kozepesen stlyos/stlyos, masodlagos immundeficienciak (elsésorban hemodializis) (15,1%),
szolid szerv transzplantécioja (14,2%),

egy éven beluli B-sejtdeplécids kezelés (13,3%),
szolid, rosszindulatd tumor, és annak folyamatban 1év6 kezelése (3,4%),
haemopoeticus-6ssejt-transzplantacio (2,0%),
kdzepesen sulyos/sulyos primer immundeficienciak (1,6%),
elérehaladott vagy kezeletlen HIV-fert6zés (1,1%) és
kiméra-antigénreceptor-T-sejtes terapia (0,3%).

A vizsgalat részét képezték kettds, elsddleges hatasossagi végpontok, a szipavibart hatasossaganak
0sszehasonlitasara egy komparéatoréval a tlinetekkel jar6 COVID-19 megel6zésében, amelyet (1)
barmilyen SARS-CoV-2 varians okozott, legfeljebb 181 nappal az utolsé dozis utén, és amelyet
RT-PCR-ral megerdsitettek, valamint (2) amely doménazonos varidnsoknak tulajdonithato (olyan
variansok, amelyek a virus szekvenalasi adatok alapjan nem tartalmazzak az F456L mutaciot, és
varhatéan érzékenyek a szipavibartra), legfeljebb 181 nappal az utols6 dézis utan, és amelyet
RT-PCR-ral megerdsitettek. A kettds elsddleges végpontok mindegyike esetén szuperioritasi tesztet
végeztek, hogy 0sszehasonlitsak a terapias karok kozott a tiinetekkel jar6 COVID-19 relativ

kockazatat.

A 3. tablazat mutatja a relativ kockazat cstkkenését abban az esetben, ha az eseményeket a COVID-19
elleni védooltasok/gydgyszerelés alkalmazasatdl vagy a titkositott besorolas feloldasatol fliggetlenil

szamoltak.

3. tdblazat A tlnetekkel jar6 COVID-19 relativ kockazatanak csdkkenése

N

Események szdma,
n (%)

Relativ kockazat csokkenése, %
(Cn*

Altalanos elsédleges hatasossagi végpon

t az adagoléas utani

6 honapban
Szipavibart 1649 151 (9,2%)
Komparator? 1631 207 (12,7%)

29,9% (95%-o0s Cl: 13,4; 43,3)

végpont az adagola

s uténi 6 hénapban

Doménazonos variansra vonatkozo elsédleges hatasossagi

Szipavibart

1649

72 (4,4%)

Komparator?

1631

108 (6,6%)

35,3% (95%-o0s CI: 12,7; 52,0)

ClI = konfidenciaintervallum; N = az elemzésben részt vevok szdma.

2 A komparéator vagy a tixagevimab + cilgavimab, vagy a placebo volt.

b Multiplicitasra nem korrigélva.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a szipavibart vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illeten a
COVID-19-betegség pre-expozicids profilaxisa esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati

alkalmazasra vonatko

z6 informécidk).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egyszeri ddzis utan a szipavibart a dozis novekedésével a dozissal megkozelitéleg aranyos
szérumexpozicié-novekedést mutatott a 300 mg — 600 mg kozotti tartomanyban intramuscularis
injekcio vagy 300 mg — 1200 mg k6z6tti tartomanyban intravénas inflzié esetén.

Felszivodas

Egyszeri 300 mg-o0s, a comb anterolateralis oldalaba adott intramuscularis szipavibart-dézis utan a
szipavibart maximalis szérumkoncentréciojanak (Cmax) mértani atlaga (mértani variacios koefficiens
[CV%]) 48,0 pg/ml (25,2%) volt. A Cmax eléréséhez sziikséges median id6tartam (tartomany) 7,5 nap
(3,9; 53) volt.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan, a szipavibart becstlt abszolut biohasznosulésa a comb
anterolateralis oldalaba t6rténd intramuscularis beadas utan 80,7% volt.

Az els6 és a masodik 300 mg-os szipavibart-dozisnak a comb anterolateralis oldalaba torténé
intramuscularis beadasa utan a szipavibart szérumkoncentracidjanak mértani atlaga (CV%) az
adagolast koveten egy honappal az els6 dozis esetében 29,8 pg/ml (36,2%), a masodik dozis esetében
30,8 pg/ml (54,3%) volt. A dozisokat 6 hdnap kiilonbséggel adtak be.

Egyszeri 300 mg és 1200 mg szipavibart infGzioja utan (infazids sebesség: 50 mg/perc) a szipavibart
szérumkoncentracidjanak mértani atlaga (CV%) 20 perccel az inflzié utdn a 300 mg-os dbzis esetében
101,6 ug/ml (7,6%), az 1200 mg-os dozis esetében 452,1 pg/ml (25,8%) volt.

Eloszlas

A szipavibart Iatsz6lagos eloszlasi térfogatanak mértani atlaga (CV%) 6,3 liter (19,4%) volt egyszeri
300 mg dozisnak a comb anterolateralis oldalaba térténd intramuscularis beadasa utan.

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a szipavibart becsilt centralis eloszlasi térfogata
(relativ standard hiba — relative standard error, RSE%) 4,6 liter (1,3%), becsiilt periférias eloszlasi
térfogata pedig 0,4 liter (19,6%) volt, intravénas alkalmazas utan.

Biotranszformécié

A szipavibart katabolikus Utvonalakon keresztiil, az endogén IgG antitestekkel azonos médon,
varhat6an Kis peptidekké és komponens aminosavakka degradalddik.

Eliminacié
Egyszeri 300 mg intramuscularis dozisnak a comb anterolateralis oldal&ba tértén6 beadasa utan a
szipavibart clearance-ének mértani atlaga (CVV%) 0,053 liter/nap (43,1%) volt, és a szipavibart becsiilt,

atlagos termindlis eliminacids felezési ideje (standard deviécid) 87,3 (26,5) nap volt.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a szipavibart becsllt clearance-e (RSE%) intravénas
alkalmazés utan 0,044 liter/nap (0,9%) volt.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas
A vesekarosodas hatdsat a szipavibart farmakokinetikéjara specifikus vizsgalatok keretében nem
vizsgaltak.
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A szipavibart molekulatomege megkozelitéleg 148 kDa, intakt formaban varhatéan nem véalasztédik ki
a vizeletbe. A vesekarosodas varhatdan nem befolyasolja jelentésen a szipavibart-expoziciot. Enhez
hasonldan, vérhatoan a dializisnek nincs hatésa a farmakokinetikara.

Majkarosodas
A méjkarosodas hatasat a szipavibart farmakokinetikajara specifikus vizsgalatok keretében nem
vizsgaltak.

A szipavibart varhatéan tobbféle szovetben is katabolizalodik, aminosavakka torténd proteolitikus
degradacion keresztiil, és mas fehérjék képzddnek beldle, ezért a majkarosodas varhatdoan nem
befolyasolja a szipavibart farmakokinetikajat.

Idosek
A szipavibart-expozicio a >65 éves, idésebb felnétteknél (n = 233) hasonlo volt a fiatalabb,
18 — < 65 éves felndttekéhez (n = 354).

Gyermekek és serdiilok

Az ajanlott adagolasi rend a 12 éves vagy annal idésebb ¢és legalabb 40 kg testtomegii gyermekeknél
és serdiil6knél varhatdan a felnStteknél megfigyeltekhez hasonld szipavibart-szérumexpoziciot
eredményez, mivel hasonlo testtomegii feln6tt betegeket bevontak a klinikai vizsgalatokba.

Tovabbi kilénleges betegcsoportok

A beteg neme, az életkor (12 — 85 éves), a rassz vagy az etnikai hovatartozas alapjan nem voltak a
szipavibart-szérumexpozicidban mutatkozo klinikailag jelent6s killonbségek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenitasi, mutagenitasi és reprodukcids toxicitasi vizsgalatokat a szipavibarttal nem végeztek.
A kdzdnséges makakokkal végzett szOveti kotddési és ismételt adagolasu dozistoxicitasi
vizsgalatokbdl — beleértve a farmakoldgiai biztonsagossagi és lokalistolerancia-vizsgalatokat is —
szarmazd nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban killdnleges kockazat nem véarhatd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

hisztidin-monohidroklorid

arginin-hidroklorid

poliszorbat 80 (E 433)

injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyégyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt
gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Bontatlan injekcids liveg

30 hdnap
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A felhaszndldsra kész, elokészitett fecskendOk és elOkészitett infuizids zsdkok stabilitdsa

Felhasznalasra kész allapotban a gydgyszer kémiai és fizikai stabilitésa 2 °C — 8 °C-on 24 6rén ét,
valamint legfeljebb 25 °C-on 4 6ran at igazolt.

Mikrobioldgiai szempontbdl, hacsak az elkészités mddszere nem zérja ki eleve a mikrobioldgiai
kontaminacio kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

Ha nem keriil azonnal felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és
annak koriilményeiért a felhasznal¢ a felelds, de az normalis esetben 2 °C — 8 °C kozott sem lehet
hosszabb mint 24 6ra, valamint legfeljebb 25 °C-on sem lehet hosszabb mint 4 6ra, kivéve, ha az
elkészités ellendrzotten és validaltan aszeptikus koriilmények kozott tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd! Ne razza fel!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Az elbkészitett fecskendd és el6készitett infuzids zsak tarolasara vonatkozo elbirasokat lasd a
6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml oldatos injekci6/infazid klorbutil elasztomer dugdval és vilagoszold, lepattinthat6 aluminium
kupakkal ellatott, atlatszé injekcids Uvegben.

1 darab injekcids Uveget tartalmazé kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A KAVIGALE egyadagos injekcids ivegben ker(l forgalomba. A KAVIGALE beadhatd
intramuscularis injekci6 forméajaban; vagy intravénas infuzi6 forméajaban, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
natrium-klorid oldatos injekciét vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikoz oldatos injekciot tartalmazo
infuzios zsak vagy fecskendds gyodgyszeradagold pumpa segitségével. Az oldatos injekciot/infiiziot
aszeptikus technikat alkalmazva, egészségligyi szakembernek kell elkészitenie és beadnia az alabbiak
szerint:

Az oldat elkészitése beadés el6tt

1. Vegye ki az injekcios tiveget a hiitott tarolobol.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze az injekcids iiveget, hogy nem tartalmaz-e szemcsés anyagot,
vagy nem szinez6dott-e el. Az oldat atlatsz6 vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga. Ha az
oldat zavaros, elszinezodott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az injekcids iveget meg kell
semmisiteni. Ne razza fel az injekcios liveget!

Az elokészitett fecskend6 és elokészitett inf1zids zsak tarolasara vonatkozoé eldirasokat lasd a
6.3 pontban.

Intramuscularis injekcid

1. Szivjon fel az injekcios tivegb6l 2 mi-t egy fecskendbbe.
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2. Adja be az intramuscularis injekciét a comb anterolateralis oldalaba.

Intravénas infuzié — infuzids zsdk vagy fecskendds gydgyszeradagold pumpa

Az oldat elkészitése

1. Szivjon fel 2 ml-t az injekcios tivegbdl, és juttassa be egy 50 ml-es vagy egy 100 ml-es infuzids
zsékba, amely 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekciét vagy 50 mg/ml-es (5%-0s)
gliikoz oldatos injekciot tartalmaz, vagy adja be azt egy fecskendds gyogyszeradagold pumpa
segitségével (lasd alabb).

2. Az oldat nem fagyaszthato és ne razza fel!

Beadas — infuzios zsak
1. Ne adjon egyidejlileg mas gyogyszereket ugyanazon az infuzios szereléken keresztiil.

2. Az infaziés oldatot influziés pumpa vagy gravitacios infizié atjan, egy steril, alacsony
fehérjekotést, 0,2 vagy 0,22 mikronos beépitett sztir6vel ellatott infuzids szereléken keresztil
adja be intravénasan, megkozelitéleg 20 perc alatt.

3. Amint az infuzi6 beadasa befejez6dott, a megfeleld mennyiségli dozis bevitelének biztositasa
érdekében, az infuzids szereléket elegendé mennyiségii, 9 mg/mi-es (0,9%-0s) natrium-Kklorid
oldatos injekcioval vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikéz oldatos injekcioval at kell mosni.

Beadas — fecskendds gyogyszeradagolo pumpa

1.  Adjon be 2 ml-t (300 mg) higitatlan intravénas infuzié formajaban egy fecskendés
gyoégyszeradagolé pumpa segitségével, legalabb 6 percen keresztiil.

2. Miutan a fecskend? teljes tartalma beadasra kertilt, a megfeleld mennyiségli dozis bevitelének
biztositasa érdekében, az infuzids szereléket elegendd mennyiségii, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)

natrium-klorid oldatos injekcioval vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikéz oldatos injekcidval at kell
mosni.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1900/001

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025. januér 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAITMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetll hatéanyagok gyartdinak neve és cime

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Kina

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovet6 6 honapon belil kételes benydijtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizélasra irdnyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

20



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

KAVIGALE 300 mg oldatos injekcid/infuzid
szipavibart

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg szipavibartot tartalmaz 2 ml oldatban (150 mg/ml) injekcios tvegenkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, arginin-hidroklorid, poliszorbat 80 (E 433),
injekciohoz vald viz.
Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié/infazid
1 db injekcids Uveg
300 mg/2 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis vagy intravénas alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tliveget tartsa a dobozaban.
Nem fagyaszthatd!

Ne réazza fel!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1900/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlntetése alol felmentve.

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

| 1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

KAVIGALE 300 mg injekcié/infazi6
szipavibart

im./iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

300 mg/2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

AstraZeneca
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

KAVIGALE 300 mg oldatos injekcio6/infazid
szipavibart

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének mddjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt az gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a

gondozasat végz egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a KAVIGALE és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a KAVIGALE alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a KAVIGALE-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a KAVIGALE-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

gk

1. Milyen tipusu gyégyszer a KAVIGALE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A KAVIGALE egy monoklonalis antitestnek nevezett gyogyszer. Hatéanyagként szipavibartot
tartalmaz.

A KAVIGALE a COVID-19-betegség megel6zésére (a virussal vald érintkezés elbtti [pre-expozicids]
profilaxis) javallott. Olyan felndtteknél és 12. életévilket betdltott, legalabb 40 kg testtomegii
gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazzak, akiknél fokozott a fert6zés kockazata, mert egy betegség
vagy kezelés miatt legyengilt az immunrendszerik.

A KAVIGALE hatbéanyagét (szipavibart) ugy tervezték, hogy felismerje a SARS-CoV-2 virus

crer

hogy a virus bejusson a sejtjeibe és a sejtek kdzott tovabbterjedjen. Ez segithet szervezetének
ellenallni a fert6zésnek.
2. Tudnivalok a KAVIGALE alkalmazasa elétt

Nem kaphatja ezt a gydgyszert:
o ha allergias a szipavibartra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A KAVIGALE alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel:
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o ha alacsony a vérlemezkeszama (a vérlemezkék a vér olyan alakos elemei, amelyek a
véralvadast segitik), ha barmilyen véralvadasi zavara van vagy ha véralvadasgatlo gyogyszert
(antikoagulanst) szed.

Ez a gyogyszer allergias reakciot okozhat, amely sulyos vagy életveszélyes is lehet. Ha allergias
reakcidra utalo jeleket vagy tiineteket észlel, azonnal kérjen orvosi segitséget. Az allergias reakcid
jelei és tiinetei a kdvetkezok:

e légzési vagy nyelési nehézség,

e azarc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,

e sllyos borviszketés, voros kititésekkel vagy a bérfelszinb6l kiemelked6 dudorokkal.

A KAVIGALE okozhat infiziéra adott reakciét. Ez az inflzié beadasakor azonnal bekovetkezhet,

vagy az infuzio beadasat koveté néhany oran beliil. A tiinetek koz¢é tartozhat:
e hényinger,

izlleti fajdalom,

fejfajas,

laz és hidegrazas,

emésztorendszeri panaszok,

fajdalom,

szédelgés vagy ajulaskozeli érzeés,

voros, meleg arc,

kdhogeés,

kellemetlen érzés a mellkasban,

szedulés,

Iégszomj.

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert, ha ezen
tlnetek barmelyikét észleli.

Tovabbra is elkaphatja a A COVID-19-betegséget, miutdn megkapta a KAVIGALE-t. A
COVID-19-betegséget okoz6 SARS-CoV-2 virus idével valtozik, és elé6fordulhat, hogy a KAVIGALE
nem nyujt védelmet minden terjedd virusvarianssal szemben. A COVID-19-betegség egyénenként
eltéréen jelentkezik, de a leggyakoribb tlinetek lehetnek:

e &z,
hidegrazas,
torokfajas
kdhoges,
faradtsag,
az izérzés vagy a szaglas Gjonnan kialakul6 elvesztése.

A COVID-19 legsulyosabb tiinetei a kovetkezok:
e nehézlégzés vagy légszomj,
e Dbeszéd vagy a mozgaskészség elvesztése,
e zavartsag,
e mellkasi fajdalom.

Azonnal forduljon kezelGorvosahoz, ha a COVID-19-betegség tuneteit tapasztalja.
Gyermekek és serdiilok

A KAVIGALE 12 éves kor alatti gyermekeknek; illetve 12 éves vagy id6sebb, de 40 kg-nal kisebb
testtomegii gyermekeknek és serdiiléknek nem adhato. Ezekben a betegcsoportokban nem vizsgaltak.
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Egyeb gyogyszerek és a KAVIGALE

Nem ismert, hogy ez a gydgyszer hatassal van-e mas gyogyszerekre, vagy azok hatassal vannak-e ra.
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, beszéljen
kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

Ezt a gyogyszert nem vizsgaltak terhes n6knél. Nem ismert, hogy hatassal lehet-e a magzatra.
Kezel6orvosa csak akkor adja be ezt a gyogyszert, ha a kezelés varhato elényei az anyara nézve
meghaladjék a magzatot érint6 lehetséges kockazatokat.

Ha On szoptat, beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel.
Jelenleg nem ismert, hogy ez a gyogyszer bekeril-e az emberi anyatejbe, vagy hogy milyen hatassal
lehet a csecsemére. Kezeldorvosa segit Onnek eldonteni, hogy szoptathat-e vagy sem.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a KAVIGALE befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A KAVIGALE poliszorbat 80-at tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,8 mg poliszorbat 80-at tartalmaz injekcios tvegenként. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergias, tajékoztassa err6l kezelGorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a KAVIGALE-t?

Az ajanlott adag 300 milligramm (mg).

A KAVIGALE-t kezeldorvosa vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember adja be Onnek
injekcioként a combizméaba vagy infuzioként a vénajaba. Az infuzié beadasdnak modjatol fiiggden az
eljaras korulbelll 6-20 percig tart.

Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja eldonteni, hogy a gyogyszer
beadasat kovetden Ont mennyi ideig fogjak megfigyelni a lehetséges mellékhatasok miatt.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A KAVIGALE-hez hasonld gyogyszereket kapo betegeknél stlyos allergias reakciot tapasztaltak. Ha
On sulyos allergids reakciora utalo tiineteket tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz, vagy menjen egy
slirgsségi osztalyra. Az allergias reakcio jelei és tiinetei lehetnek:

. Iégzési vagy nyelési nehézség,
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,
o sulyos borviszketés, voros kititésekkel vagy a borfelszinbdl kiemelkedd dudorokkal.

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok (kozel ahhoz, ahol az injekcidt beadtdk az izomba,
kdzéjuk tartozhatnak: fajdalom, véralafutds, borpir, vérzés, duzzanat, bér alatti vérgytilem,
viszketés, zsibbadas és bizsergés, bérkiiités, elszinez6dés, melegségérzés a béron.
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e Az infazi6 beadasi helyén fellépo reakciok (kézel ahhoz, ahol az infuziot beadtak a vénaba,
kozejlk tartozhatnak: véralafutas, fajdalom, viszketés, bérpir, duzzanat.

e Az inflzidéra adott reakcidk (a szervezetet érint6 reakciok, példaul hanyinger, izileti fajdalom,
fejfajas és laz).

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o allergias (tulérzékenységi) reakcidk, kozéjik tartozhatnak: viszketés, bérpir, csalankidités, kiltés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyégyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a KAVIGALE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakember felelds a gyogyszer
tarolasaért €s a fel nem hasznalt készitmény megfelel6 megsemmisitéséért. Az aladbbi informaciok
egészsegugyi szakembereknek szélnak.

A dobozon és az injekcios iiveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Bontatlan injekciés lveg:

o Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

Ne razza fel!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Az elokészitett fecskenddket vagy eldkészitett infizios zsakokat azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben sziikséges, az elkészitett fecskend6k vagy eldkészitett infuzids zsakok az aldbbiaknak
megfeleléen tarolhatoak:

o 2 °C — 8 °C-on legfeljebb 24 éraig;

o szobahémérsékleten, legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 4 éréig.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a KAVIGALE?
o A hatbéanyag a szipavibart. 300 mg szipavibartot tartalmaz 2 ml oldatban injekcios Uvegenként.

Egyéb 6sszetevok a hisztidin, a hisztidin-monohidroklorid, az arginin-hidroklorid, a poliszorbét 80
(E 433) és az injekciohoz vald viz.

Milyen a KAVIGALE killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A KAVIGALE egy tiszta vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio6/inflzi6
(injekcio/infazio), amely egy vilagoszold kupakkal ellatott, atlatszo injekcids tvegben Kkerdl
forgalomba.

Minden doboz 1 darab injekcios Uveget tartalmaz.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédorszag

Gyarto:
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
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

El\dda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
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
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 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: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
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: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenské republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A KAVIGALE egyadagos injekcios tvegben keril forgalomba. A KAVIGALE beadhat6
intramuscularis injekci6 forméajaban; vagy intravénas infuzi6 forméajaban, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
natrium-klorid oldatos injekciot vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikdz oldatos injekciot tartalmazo
infuzios zsak vagy fecskendds gyodgyszeradagold pumpa segitségével. Az oldatos injekciot/infiiziot
aszeptikus technikat alkalmazva, egészségugyi szakembernek kell elkészitenie és beadnia, az alabbiak
szerint:

Az oldat elkészitése beadis elbitt

1. Vegye ki az injekcios tiveget a hiitott tarolobol.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze az injekcios liveget, hogy nem tartalmaz-e szemcsés anyagot,
vagy nem szinezddott-e el. Az oldat tlatsz6 vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga. Ha az
oldat zavaros, elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az injekcios tiveget meg kell
semmisiteni. Ne razza fel az injekcios liveget!

Az elOkészitett fecskend6 és elokészitett infzids zsak tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd az
Alkalmazasi el6iras 6.3 pontjaban.

Intramuscularis injekcid

1. Szivjon fel az injekcios tivegb6l 2 mi-t egy fecskendbbe.
2. Adja be az intramuscularis injekciét a comb anterolateralis oldalaba.
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Intravénas infuzié — infuzids zsdk vagy fecskendds gyodgyszeradagold pumpa

Az oldat elkészitése

1.

2.

Szivjon fel 2 ml-t az injekcios tivegbdl és juttassa be egy 50 ml-es vagy egy 100 ml-es infazids
zsékba, amely 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekciét vagy 50 mg/ml-es (5%-0s)
gliikoz oldatos injekciot tartalmaz, vagy adja be azt egy fecskendés gyogyszeradagold pumpa
segitségével (lasd alabb).

Az oldat nem fagyaszthato és ne razza fel!

Beadas — inflzids zsak

1.
2.

Ne adjon egyidejlileg mas gyogyszereket ugyanazon az infuzios szereléken keresztiil.

Az infazids oldatot inflzids pumpa vagy gravitacids infazio Gtjan, egy steril, alacsony
fehérjekotést, 0,2 vagy 0,22 mikronos beépitett sziir6vel ellatott infuzids szereléken keresztil
adja be intravénasan, megkozelitdleg 20 perc alatt.

Amint az inflzidé beadasa befejez6dott, a megfelelé mennyiségii ddzis bevitelének biztositasa
érdekében, az infizios szereléket elegendé mennyiségii, 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid
oldatos injekcidval vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikdz oldatos injekcidval at kell mosni.

Beadas — fecskendds gyogyszeradagolé pumpa

1.

2.

Adjon be 2 ml-t (300 mg) higitatlan intravénas infuzio formajaban egy fecskendds
gyoégyszeradagold pumpa segitségével, legalabb 6 percen keresztil.

Miutan a fecskendd teljes tartalma beadasra keriilt, a megfelel6 mennyiségii dozis bevitelének
biztositasa érdekében, az infuzios szereléket elegendd mennyiségii, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
natrium-klorid oldatos injekciéval vagy 50 mg/ml-es (5%-0s) gliko6z oldatos injekciéval at kell
mosni.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.
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