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Kavigale (sipavibartas)
Kavigale apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kavigale ir kam jis vartojamas?

Kavigale - tai vaistas, skiriamas ne maziau kaip 40 kg sveriantiems 12 mety ir vyresniems zmonéms
apsaugoti nuo COVID-19. Jis skiriamas zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi dél ligos arba dél
to, kad jie vartoja imunine sistemg slopinancius vaistus (imunosupresantus).

Kavigale sudétyje yra veikliosios medZziagos sipavibarto.
Vaistg reikia vartoti atsizvelgiant j oficialias rekomendacijas, jei tokiy yra, ir remiantis informacija apie

sipavibarto aktyvuma naikinant paplitusias viruso atmainas.

Kaip vartoti Kavigale?

Kavigale galima sigyti tik pateikus recepta. Sj vaista turi skirti sveikatos prieZitiros specialistas
istaigoje, kurioje, pasireiskus sunkioms alerginéms reakcijoms, jskaitant anafilaksijq, galima tinkamai
stebéti ir kontroliuoti pacienty bukle.

Svirks¢iama viena Kavigale injekcija j $launies raumenj arba infuzija (ladinama) j vena.
Daugiau informacijos apie Kavigale vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Kavigale?

Kavirale sudétyje yra sipavibarto - monokloninio antik@ino (tam tikros risies baltymo), kuris sukurtas
taip, kad atpazinty COVID-19 sukeliancio viruso SARS-CoV-2 spyglio baltyma ir prie jo jungtysi. SARS-
CoV-2 naudoja §j baltyma, kad patekty | organizmo lasteles. Sipavibartui prisijungus prie spyglio
baltymo, jis neleidzia virusui patekti | Iastele ir daugintis.

Sipavibartas gali neveikti visy paplitusiy viruso atmainu.
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Kokia Kavigale nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo daugiau kaip 3 300 suaugusiyjy ir vyresniy nei 12 mety paaugliy, kuriy
imunitetas buvo susilpnéjes. Rezultatai atskleide, kad dvi Kavigale dozés, suleistos 6 ménesiy
intervalu, per 6 ménesius nuo paskutinés dozes suleidimo simptominés COVID-19 infekcijos rizikg
sumazino mazdaug 30 proc. Zmonéms buvo sudvirksta Kavigale arba placebo (netikra injekcija) arba
kitokio COVID-19 monokloninio antiktino (Evusheld), kuris tyrimo metu viruso atmainy nebeveiké.
COVID-19 simptomai pasireiské 9,2 proc. (151 i$ 1 649) Kavigale vartojusiy Zmoniy ir 12,7 proc. (207
iS 1 631) placeba arba palyginamajj monokloninj antik@ing vartojusiy zmoniy.

Surinkus pagrindinio tyrimo duomenis, atsirado naujy viruso atmainy, |skaitant tas, kuriose nustatyta
spyglio baltymo F456L mutacija (genetinis pokytis). Laboratoriniai tyrimai parode, kad sipavibartas
negali neutralizuoti virusy su Sia mutacija. Todél manoma, kad jis veiksmingai neapsaugos nuo Siy
atmainy sukelto COVID-19.

Tolesné pagrindinio tyrimo duomeny analizé parodé, kad Kavigale mazdaug 35 proc. sumazina virusy,
be F456L mutacijy sukeliamo simptominio COVID-19 rizika.

Kokia rizika susijusi su Kavigale vartojimu?

ISsamy visy Kavigale Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kai Kavigale SvirkS¢iamas | raumenis, dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, kraujosruva, paraudimas ar patinimas.
Atliekant infuzija | vena, dazniausias Salutinis poveikis yra reakcijos infuzijos vietoje (pvz.,
kraujosruvos, skausmas, niezéjimas arba paraudimas) ir su infuzija susijusios reakcijos (pvz.,
pykinimas, sgnariy skausmas, galvos skausmas arba karsciavimas).

Kodél Kavigale buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, Zzmoniy, kuriy imunitetas susilpnéjes ir kuriems skiepijimas
galéjo biti ne toks veiksmingas, grupéje buvo nepatenkintas vaisty nuo COVID-19 poreikis. Nustatyta,
kad Kavigale veiksmingai apsaugo tokius Zmones nuo simptominio COVID-19, sukeliamo tyrimo metu
paplitusiy SARS-CoV-2 atmainy. Kavigale saugumo charakteristikos yra palankios, o Salutinis poveikis
paprastai buna lengvas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kavigale nauda yra didesné uz jo keliama rizika, kai jis
skiriamas apsaugoti nuo atitinkamy_ viruso atmainy, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kavigale
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kavigale
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai. Tarp jy yra ir sveikatos prieziliros specialistams skirta informacija, kurioje nurodyta, kad
Kavigale neveikia F456L mutacijag turinciy virusy atmainy, ir primenama, kad, pries vartojant $j vaista,
reikia susipazinti su nacionalinémis rekomendacijomis.

Kaip ir visy vaisty, Kavigale vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Kavigale Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kavigale (sipavibartas)
EMA/595238/2024 Puslapis 2/3



Kita informacija apie Kavigale

Kavigale buvo registruotas visoje ES 2025 m. sausio 20 d.

Daugiau informacijos apie Kavigale rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2025-01
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