EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/595238/2024
EMEA/H/C/006291

Kavigale (sipavibarts)
Kavigale parskats un kapéc tas ir registréta ES

Kas ir Kavigale un kapec tas lieto?

Kavigale ir zales, ko lieto Covid-19 profilaksei cilvékiem no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz
40 kilogramus. Tas lieto cilvékiem, kuriem ir novajinata imunsistéma veselibas stavokla d€| vai tapéc,
ka vini lieto zales, kas nomac imuansistemu (imunosupresanti).

Kavigale satur aktivo vielu sipavibartu.
Zales jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, ja tadi ir pieejami, un pamatojoties uz informaciju par

sipavibarta aktivitati pret cirkuléjoSiem virusa variantiem.

Ka lieto Kavigale?

Kavigale var iegadaties tikai pret recepti, un tas jaizsniedz veselibas apriupes specialistam veselibas
apripes iestadé, kur pacientus var pienacigi uzraudzit un arstét, ja rodas smagas alergiskas reakcijas,
tostarp anafilakse.

Kavigale tiek ievaditas ka viena injekcija augsstilba muskuli vai infGzija (pa pilienam) véna.
Papildu informaciju par Kavigale lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Kavigale darbojas?

Kavigale satur sipavibartu, monoklonalu antivielu (proteina veidu), kas izstradata, lai atpazitu Covid-19
izraisita virusa SARS-CoV-2 pika proteinu un piesaistitos tam. SARS-CoV-2 izmanto So proteinu, lai
ieklOtu organisma Siinas. Kad sipavibarts piesaistas pika proteinam, tas novérs virusa iek|GSanu Stna
un vairosanos.

Sipavibarts var nebdt aktivs pret visiem cirkuléjosiem virusa variantiem.
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Kadi Kavigale ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma bija iesaistiti vairak neka 3300 pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma, kuriem bija
novajinata imidnsistéma. Rezultati liecinaja, ka divas Kavigale devas, ko lietoja ar seSu ménesu
starplaiku, seSu ménesu laika péc pédéjas devas samazinaja simptomatiskas Covid-19 infekcijas risku
par aptuveni 30 %. Cilvéki sanéma Kavigale vai placebo (fiktivu injekciju) vai citu Covid-19
monoklonalo antivielu (Evusheld), kas vairs nebija aktiva pret tiem virusa variantiem, kas pétijuma
laika cirkul&ja. No cilvékiem, kuri sanéma Kavigale, 9,2 % (151 no 1649) bija Covid-19 simptomi,
salidzinot ar 12,7 % (207 no 1631) cilvéku, kuri sanéma placebo vai salidzinamas monoklonalas
antivielas.

P&c pamatpétijuma datu apkoposanas paradijas jauni virusa varianti, tostarp tie, kuriem ir mutacija
(genétiskas izmainas) pika proteina, ko sauc par F456L. Laboratorijas pétijumi paradija, ka sipavibarts
nevar neitralizét virusus ar So mutaciju. Tapéc nav sagaidams, ka tas efektivi palidzés novérst Covid-
19, ko izraisa Sie varianti.

Papildu pamatpétijuma datu analize liecinaja, ka Kavigale par aptuveni 35 % samazina tadu virusu
radito simptomatisko Covid-19 risku, kas nesatur F456L mutaciju.

Kads risks pastav, lietojot Kavigale?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Kavigale, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ja Kavigale ievada injekcijas veida muskuli, visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no

10 cilvékiem) ir reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, zilumi, apsartums vai pietukums. Ievadot
inflzijas veida véna, visbiezakas blakusparadibas ir reakcijas inflzijas vieta (pieméram, zilumu
veidoSanas, sapes, nieze vai apsartums) un ar inflziju saistitas reakcijas (pieméram, slikta disa,
locitavu sapes, galvassapes vai drudzis).

Kapéc Kavigale ir registretas ES?

Apstiprinasanas laika pastavéja neapmierinata vajadziba péc zalém Covid-19 profilaksei cilvékiem ar
novajinatu imunsistému m, un tapéc viniem var but mazaka atbildes reakcija uz vakcinaciju. Tika
pieradits, ka Siem cilvékiem Kavigale efektivi novérs simptomatisku Covid-19, ko izraisa pétijuma laika
aprité esosie SARS-CoV-2 varianti. Kavigale drosuma profils ir labvéligs, un blakusparadibas parasti ir
vieglas.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Kavigale pret jutigiem virusa variantiem,
parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kavigale lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kavigale lietoSanu. Tie
ietver informaciju veselibas apripes specialistiem, lai informétu vinus, ka Kavigale nav efektivas pret
virusa variantiem ar F456L mutaciju, un lai atgadinatu viniem pirms zalu lietoSanas parbaudit valsts
ieteikumus.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kavigale lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kavigale
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.
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Cita informacija par Kavigale

2025. gada 20. janvar Kavigale sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Kavigale ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2025. gada janvari.
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