| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

KAVIGALE 300 mg skidums injekcijam/infiizijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra flakona ir 300 mg sipavibarta (sipavibartum) 2 ml skiduma (150 mg/ml).

Sipavibarts ir rekombinanta antiviela uz cilvéka imiinglobulina (Ig) G1 bazes, kas tiek iegiita Kinas
kamju olnicu (Chinese hamster ovary; CHO) §iinas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra flakona ir 0,8 mg polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam/infuizijam (injekcija/infiizija)

Dzidrs 11dz opalescgjoss, bezkrasains I1dz gaisi dzeltens skidums ar pH 6,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

KAVIGALE ir paredzets COVID-19 pirmsekspozicijas profilaksei pieaugusajiem un pusaudziem no
12 gadu vecuma un vecakiem ar kermena masu vismaz 40 kg, kuriem slimibas vai imtinsupresivas
terapijas dél ir novajinata imunitate.

KAVIGALE jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem, ja tadi ir pieejami, un pamatojoties uz
informaciju par sipavibarta aktivitati pret paslaik cirkulgjoSiem virusa variantiem (skatit 4.4 un 5.1
apak$punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

KAVIGALE drikst ievadit tikai veselibas apriipes specialists.

Zales jaievada apstaklos, kuros iesp&jams arstet smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,
anafilaksi. Péc ievadi$anas personas ir jauzrauga atbilsto$i vietgjai mediciniskai praksei.

Devas

Ieteicama deva pieaugusSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma un vecakiem ar kermena masu
vismaz 40 kg ir 300 mg sipavibarta intramuskularas injekcijas vai intravenozas infiizijas veida.



Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija
PusaudZziem no 12 gadu vecuma un vecakiem ar kermena masu vismaz 40 kg deva nav japielago

(skattt 5.2. apakSpunktu).

Sipavibarta droSums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma Iidz 12 gadiem, un b&rniem no 12 gadu
vecuma un vecakiem ar kermena masu Iidz 40 kg, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Intramuskularai injekcijai vai intravenozai infuizijai.

Intramuskulara injekcija
Sis zales jaievada vienas intramuskularas injekcijas veida augsstilba anterolateralaja dala.

Intravenoza infiizija
Citas zales caur to pasu infuziju sisteému nedrikst ievadit.

P&c infuzijas ievadiSanas sisteéma ir jaizskalo ar pietiekamu daudzumu 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skiduma injekcijam vai 50 mg/ml (5%) glikozes $kiduma injekcijam, lai nodrosinatu nepiecieSamas
devas ievadiSanu.

Infiizija, izmantojot infiziju maisu

P&c atskaidiSanas ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidumu injekcijam vai 50 mg/ml (5 %) glikozes
Skidumu injekcijam §is zales jaievada infiizijas veida ar gravitacijas palidzibu vai ar infuizijas siikni
aptuveni 20 minasu laika, izmantojot ievadiSanas sistému ar sterilu, proteinus maz saistosu

0,2 mikronu vai 0,22 mikronu iebaivétu filtru. Noradijumus par zalu atSkaidisanu pirms ievadiSanas
skatit 6.6 apakSpunkta.

Neatskaidita infiizija, izmantojot Slirces sitkni
Sis zales ir jaievada ar §lirces stikni ka 2 ml (300 mg) neatSkaiditu intravenozu infliziju vismaz

6 minasu laika.

Ja rodas ar infliziju saistitas reakcijas (ISR) pazimes un simptomi, infiizija ir japartrauc, japalénina vai
jaaptur un ir jaievada atbilstosas zales un/vai atbalsta terapija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré ievadito zalu nosaukums un sérijas
numurs.



Pretvirusu rezistence

Sipavibarts tika izstradats ta, lai tas biitu efektivs pret agriniem omikronu celmiem ar pseidovirusa
neitralizacijas ICsp vertibam no 3,6 ng/ml (XBB.1 variants) Iidz 25,0 ng/ml (BA.2.75 variants).
Aizsardzibas efektivitates apjoms un ilgums pret virusiem ar mereni paaugstinatu ICso (pieméram,
JN.1, ICs 83,1 ng/ml) ir samazinats, un jebkuras profilaktiskas iedarbibas kliniska nozime nav
skaidra. Ta ka in vitro nav neitraliz&jo$as aktivitates, nav sagaidams, ka sipavibarts nodroSinas jebkadu
aizsardzibu pret simptomatisku COVID-19 virusu variantu d€l, kas satur F456L. mutacijas smailes
proteina (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pienemot Iémumus par sipavibarta lietosanu COVID-19 profilaksei, biitu janem véra tas, kas ir zinams
par cirkul&joSo SARS-CoV-2 virusa variantu ipasibam, tai skaita geografisko prevalenci. Sipavibarta
in vitro neitraliz&josa aktivitate pret SARS-CoV-2 virusa variantiem ir noradita 2. tabula (skatit

5.1. apakspunktu).

Pacientiem, kuri sanem sipavibartu, jabiit inform&tiem par iesp&jamiem infekcijas uzliesmojumiem. Ja
rodas COVID-19 pazimes vai simptomi (Visbiezak sastopamie simptomi ir drudzis, drebuli, sapes
r1kl€, klepus, nogurums un pirmreizgjs garsas vai ozas zudums; nopietnakie simptomi ir apgriitinata
elposana vai elpas trilkums, runas sp&jas vai kustiguma zudums, vai apjukums un sapes kriitis),
personam jaiesaka nekavégjoties versties péc mediciniskas palidzibas.

Paaugstinata jutiba, tai skaita anafilakse

Lietojot cilvéka imtinglobulina G1 (IgG1) monoklonalas antivielas, ir novérotas nopietnas
paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita anafilakse. Ja rodas kliniski nozZimigas paaugstinatas jutibas
reakcijas vai anafilakses pazimes un simptomi, nekavgjoties japartrauc zalu ievadiSana un jauzsak
atbilstosu zalu ievadisana un/vai atbalstosa terapija.

Ar infuziju saistitas reakcijas

Klmiskos p&tijumos, ievadot sipavibartu intravenozi, tika noverotas ISR, un tas bija vieglas (skatit
4.8. apakSpunktu). Ja rodas ISR pazimes un simptomi, infiizija ir japartrauc, japalénina vai jaaptur un
ir jalevada atbilsto$as zales un/vai atbalsta terapija.

Kliniski nozimigi ar asino$anu saistiti traucéjumi

Tapat ka jebkuras citas intramuskularas injekcijas, sipavibarts piesardzigi jaievada pacientiem ar
trombocitopéniju vai jebkadiem asinsreces traucgjumiem.

COVID-19 vakcinas

Personam, kuriem tiek ieteikta vakcinacija pret COVID-19, pirmsekspozicijas profilakse ar sipavibartu
neaizstaj vakcinaciju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur 0,8 mg polisorbata 80 katra flakona. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Nav sagaidams, ka sipavibarts tiks izvadits caur nierém vai ka to metaboliz€s citohroma P450 enzimi

(skattt 5.2. apak$punktu). Tad€] mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotam zalem, kas tiek izvaditas caur
nierém vai ir P450 enzimu substrati, inducgtaji vai inhibitori, ir maz ticama.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Griitnieciba

Datu par sipavibarta lietoSanu griitniec€m nav.

Nekliniski reproduktivas toksicitates p&tijumi ar sipavibartu nav veikti. Audu krusteniskas
reaktivitates petijuma ar sipavibartu netika konstatéta saistiSanas pie cilvéka augla audiem vai
reproduktivas sistémas audiem.

Zinams, ka cilveka IgG1 antivielas Skeérso placentaro barjeru, tadel sipavibarts var tikt nodots no mates
attistibas stadija eso$ajam auglim. Nav zinams, vai iesp&jama sipavibarta parnese caur placentu rada

attistibas stadija esoSajam auglim kadu ar terapiju saistitu ieguvumu vai risku.

Sipavibartu griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums matei parsniedz
iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sipavibarts cilvekam izdalas mates piena. Cilvekiem IgG antivielu izdaliSanas piena
notiek dazu pirmo dienu laika pec dzimsSanas, driz p&c tam to koncentracija klust zema. Tadgjadi nav
iesp&jams izslégt risku ar kriiti barotam zidainim $aja 1saja perioda. P&c tam kliniskas nepiecieSamibas
gadijuma sipavibartu var lietot kriits baroSanas laika.

Fertilitate

Datu par sipavibarta ietekmi uz cilveka fertilitati nav.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

KAVIGALE neietekmé vai nenozimigi ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Pacientiem, kuri sanem sipavibartu intramuskularas injekcijas veida, visbiezak noverotas
blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta (5,6%) un paaugstinata jutiba (1,9%). Pacientiem, kuri
sanem sipavibartu intravenozas infuzijas veida, visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcijas
inflizijas vieta (1,9%) un ar infuziju saistitas reakcijas (1,9%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula ir noraditas kliniskajos p&tijjumos konstatetas neveélamas blakusparadibas.

Nevelamas blakusparadibas 1. tabula ir uzskaititas atbilsto§i MedDRA organu sistemu klasifikacijai
(OSK). Katra OSK ieteicamie termini ir sakartoti bieZuma samazinasanas seciba un péc tam
nopietnibas samazinasanas seciba. Nevélamo blakusparadibu rasanas biezums definéts $adi: loti biezi
(> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti
reti (< 1/10 000) un nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).



1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

MedDRA OSK | MedDRA ieteicamais termins | Biezums
Intramuskulara ievadiSana
Imiinas sisteémas traucgjumi Paaugstinata jutiba® Biezi

Vispargji traucgjumi un reakcijas

A oL Reakcija injekcijas vietaP Biezi
ievadisanas vieta

Intravenoza ievadiSana

Vispargji traucjumi un reakcijas

. . . Reakcija infuzijas vieta® Biezi
1evadiSanas vieta

Traumas, saindéSanas un ar

e S Ar inflziju saistita reakcija‘ Biezi
procediiram saistitas komplikacijas . :

Ietverot $adus ieteicamos terminus: nieze, erit€ma, paaugstinata jutiba, natrene, alergisks dermatits, zalu
izraisiti izsitumi, nieze un hipotensija.

Ietverot Sadus ieteicamos terminus: sapes injekcijas vieta, asinsizpliidums injekcijas vieta, apsartums
injekcijas vieta, asinoSana injekcijas vieta, pietikums injekcijas vieta, hematoma injekcijas vieta, nieze
injekcijas vieta, parestézija injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta, izsitumi injekcijas vieta, krasas
izmainas injekcijas vieta, siltuma sajiita injekcijas vieta, diskomforts injekcijas vieta un iekaisums
injekcijas vieta.

Ietverot $adus ieteicamos terminus: asinsizplidums infuzijas vieta, sapes infuzijas vieta, nieze infiizijas
vieta, apsartums infuzijas vieta, ekstravazacija inflizijas vieta un pietikums inflizijas vieta.

Ietverot $adus simptomus: slikta dsa, artralgija, galvassapes, paaugstinata kermena temperatiira, drebuli,
dispepsija, sapes, hipotensija, sejas pietvikums, klepus, nepatikama sajiita kriiskurvi, reibonis un elpas
trikums.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinata jutiba
Paaugstinatas jutibas reakcijas radas 14 dienu laika pec devas lietosanas, bija vieglas vai vidgji smagas
un lielaka dala izzuda dazu dienu laika.

Reakcijas injekcijas vietd
Reakecijas injekcijas vieta radas 7 dienu laika p&c devas lietoSanas, bija vieglas, un lielaka dala izzuda
dazu dienu laika.

Reakcijas infiizijas vietd
Reakcijas infuzijas vieta radas 7 dienu laika péc devas lietosanas, bija vieglas vai vid&ji smagas un
izzuda dazu dienu laika.

Ar infiiziju saistitas reakcijas
Ar infuziju saistitas reakcijas radas infuzijas laika vai diena, bija vieglas vai vid€ji smagas un izzuda

dazu dienu laika.

Pediatriska populacija

Pieejamie dati par droSumu pediatriskiem pacientiem vecuma no > 12 gadiem lidz < 18 gadiem (n==8)
ir ierobezoti. Dati par pediatriskiem pacientiem Iidz 12 gadu vecumam nav pieejami. Dro§uma profils
pediatriskiem pacientiem vecuma no > 12 gadiem ir lidzigs ka droSuma profils pieaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1igti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.


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

4.9. Pardozesana

Sipavibarta pardozgSanas gadijuma specifiskas arst€Sanas nav.

Kliniskajos p&tijumos sipavibarta devas lidz 1200 mg intravenozi tika ievaditas bez devu
ierobezojosas toksicitates.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinserumi un imiinglobulini, pretvirusu monoklonalas antivielas, ATK
kods: JO6BD09

Darbibas mehanisms

Sipavibarts ir rekombinanta cilvéka IgG1 monoklonala antiviela, kas nodrosina pasivu imunizaciju,
piesaistoties SARS-CoV-2 pika proteina receptoru saistosajam dom&nam (receptor binding domain;
RBD). Sipavibarts ir ilgstosas darbibas, aminoskabju substitiicijas paildzina antivielu pusperiodu
(YTE), ka arT mazina antivielu efektoro iedarbibu un iesp&jamo no antivielam atkarigas slimibas
pastiprinasSanas (TM) risku. Sipavibarts saistas pie SARS-CoV-2 (BA.2) pika proteina RBD ar
lidzsvara disociacijas konstanti KD = 20,95 pM, blok&jot RBD piesaistisanos cilveka ACE2
receptoriem. Ta rezultata tiek bloketa virusa ieklusana.

Pretvirusu aktivitate

SARS-CoV-2 pseidovirusa neitralizacijas testa sipavibarts nodro$inaja pretvirusu iedarbibu tieSas
neitralizacijas veida.

Pretvirusu rezistence

Paslaik tiek verteta globalas uzraudzibas laika un sipavibartu sanémusiem dalibniekiem identificéto
variantu jutiba pret neitralizaciju.

Sipavibarta neitraliz&josa aktivitate pret pseidovirusa SARS-CoV-2 variantiem ir paradita 2. tabula.

2. tabula. Sipavibarta pseidovirusu neitralizacijas dati attieciba uz SARS-CoV-2 variantiem

Jutibas 1Cso
Linija ar pika proteina samazinas$an (ng/ml)
substitiicijam as
Parbauditas raksturigas RBD | | oficients?
substitiicijas
Pango Iinija PVO
(izcelsmes markgju Pseidoviruss®
vieta) ms
T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:
BA.2 S375F:T376A:D405N:R408S:
L Omicron | K417N:N440K:S477N:T478K:
(Vairakas BA2 | E484A:Q493R:Q498R:N501Y: 0.8 10.7
valstis) Y505H:D614G:H655Y :N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K




Linija ar pika proteina
substitiicijam

Pango Iinija
(izcelsmes
vieta)

PVO
markeju
ms

Parbauditas raksturigas RBD
substitiicijas

Jutibas
samazinasSan
as
koeficients?

1Cso
(ng/ml)

Pseidoviruss®

BA.4/5

(Vairakas
valstis)

Omicron
BA.4/5

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
L452R:S477N:T478K:E484A:F
486V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4

4,7

BQ.1
(Niggerija)

Omicron
BQ.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F:T376A:
D405N:R408S: K417N:N440K:
K444T:L452R:N460K:S4T7N:
T478K:E484A:FA86V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0,9

11,6

BQ.1.1

(Vairakas
valstis)

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

(Vairakas
valstis)

Omicron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368I:
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

(Vairakas
valstis)

Omicron
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:
S477N:TA78K:E484A:F486S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,3

3,6




Jutibas 1Csxo
Linija ar [.)il,(a”proteina samaz_inz'1§an (ng/ml)
substitucijam as
Parbauditas raksturigas RBD | | oaficients?
substitiicijas
Pango linija PVO
(izcelsmes markéju Pseidoviruss®
vieta) ms
T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
XBB.1.5/XBB. Omicron L3681:S371F:S373P:S375F:
1.9 XBB.1.5/ T376A:D405N:R408S:K417N: 0.4 58
(Vairakas XBB. 1‘ 9 N440K:V445P:G446S:N460K: ' '
valstis) - S4TTN:TA78K: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:S371F:S373P:
. S375F: T376A:D405N:R408S:
X(?r%iﬁfs %“8'0{01”6 K417N:N440K:\V445P: G446S: 01 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:S371F:S373P:
XBB.2.3 Omicron S375F:T376A:D405N:R408S:
(Vairakas XBB.2.3 K417N:N440K:V445P:G446S: 0,3 3,4
valstis) - 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 '
L XBB.1.5. | XBB.1.5 + F456L > 50 reizu > 1000°
(Vairakas
- 10/EG.5
valstis)
EG.5.1 Omicron
(Vairakas XBB.1.5 + Q52H + F456L > 50 reizu > 1000°¢
valstis) EGS5.1




Linija ar pika proteina
substitiicijam

Pango Iinija
(izcelsmes
vieta)

PVO
markeju
ms

Parbauditas raksturigas RBD
substitiicijas

Jutibas
samazinasSan
as
koeficients?

1Cso
(ng/ml)

Pseidoviruss®

BA.2.86¢
(Vairakas
valstis)

Omicron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:VV70-:
V127F:G142D:Y144-: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:
S477N: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
(Vairakas
valstis)

Omicron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:VV127F:
G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:1.2121:VV213G: 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:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2 83,1

KP.2, KP.3,
LB.1, KP.3.1.1
(Vairakas
valstis)

Dazads

Defingjosa mutacija: F456L

> 50 reizu® > 1000%¢

Samazinatas in vitro iedarbibas diapazons vairakos kopa sastopamu substitticiju komplektos un/vai
test€Sanas laboratorijas, kas izmanto p&tniecibas klases testus; monoklonalas antivielas puses no
maksimalas inhib&josas koncentracijas (IC50) vidgjas izmainas, kas nepiecieSamas, lai samazinatu
infekcijas izplatibu par 50 %, salidzinot ar senaku atsauces celmu (Wuhan D614G).
Pseidovirusiem ir konstatgjama visa SARS-CoV-2 pika varianta proteina ekspresija un atseviskas

raksturigas pika substitiicijas.

Sipavibarts netiek uzskatits par aktivu pret So variantu..

BA.2.86 ietver BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 un JN.3, kam ir tada pati SARS-CoV-2 pika proteina sekvence.

Iesp&jama ICsp, nemot véra F456L mutacijas klatbttni varianta.
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Imunogenitate

Dalibniekiem ar izveértéjamiem AZA datiem, terapijas izraisitas anti-zalu antivielas (AZA) tika
konstatétas retak (0,8 % (5/611)). Netika konstatéti pieradijumi par AZA ietekmi uz farmakoking&tiku,
efektivitati vai droSumu. Tomer dati joprojam ir ierobezoti.

Kliniska efektivitate

Pamatpétijums SUPERNOVA, galvena kohorta

Pamatpétijuma SUPERNOVA galvena kohorta ir 3. fazes, randomizéts (1:1), dubultmaskéts, ar
salidzinajuma Iidzekli kontroléts kliniskais p&tijums, kura tiek pétita sipavibarta lietoSana COVID-19
pirmsekspozicijas profilaksei pieaugusajiem un > 12 gadus veciem pusaudziem ar novajinatu
imunitati. Sis pétijums tika sakts 2023. gada aprili, un primara analize ir datéta ar 2024. gada martu
perioda, kura cirkul&ja jaukti varianti, tostarp gan jutigi, gan neuznémigi varianti. Galiga analize ir
datéta ar 2025. gada jiiniju pec visu dalibnieku p&tijuma apmekl&jumu pabeigsanas.

ArstéSanai ar vienu sipavibarta 300 mg devu intramuskularas injekcijas veida tika randomiz&ti
pavisam 1669 piecaugusie un > 12 gadus veci pusaudzi ar kermena masu vismaz 40 kg, un
salidzinajuma lidzekla lietoSanai tika randomizéetas 1666 personas (300 mg tiksagevimaba + 300 mg
cilgavimaba vai placebo). Sesus ménesus pec sakotngjas devas dalibnieki sanéma otru sipavibarta

300 mg devu vai placebo. No pétijuma tika izslégti dalibnieki, kuri bija sanémusi COVID-19 vakcinu,
un tie, kuriem anamnéz€ bija laboratoriski vai ar eksprestestu apstiprinata SARS-CoV-2 infekcija 3
meénesu laika pirms pirmas vizites. Starpposma analizé noveérosanas ilguma mediana p&c otras devas
lietoSanas bija 61 diena (diapazons no 1 lidz-180 dienam).

Sakotngjie demografiskie dati sipavibarta un salidzinajuma Iidzekla terapijas grupas bija Iidzsvaroti.
Vecuma mediana bija 60 gadu [36,3 % pacientu bija 65 gadus veci vai vecaki, 15 dalibnieki bija
vecuma no 12 lidz 18 gadiem (ieskaitot 8, kuri sanéma sipavibartu)], 56,8 % dalibnieku bija sievietes,
74,1 % bija kaukaziesi, 6,5 % bija aziati, 12,1 % bija melnadainie/afroamerikani un 21,5 % bija spanu
izcelsmes/latipamerikani. Visiem dalibniekiem bija vismaz viens imunitati novajinoss klmnisks
stavoklis, tai skaita, bet ne tikai:

imiinsupresivu zalu lietosana (74,3 %);

hematologiska laundabiga slimiba (15,3 %);

vid&ji smags/smags sekundars imiindeficits (galvenokart hemodialize) (15,1 %);

norobeZota organa transplantacija (14,2 %);

viena gada laika p&c B §tinu skaitu samazinosa Iidzekla terapijas sanemsanas (13,3 %);
norobeZots laundabigs audzgjs un ta arstésana (3,4 %);

asinsrades cilmes $§tinu transplantacija (2,0 %);

vid&ji smagi/smagi primari imandeficiti (1,6 %);

progresgjosa vai nearstéta HIV infekcija (1,1 %) un

sanemusi himerisko antigénu receptoru T §tinu terapiju (0,3 %).

Petfjuma tika izmantoti divi primarie efektivitates merka kriteriji - tika salidzinata sipavibarta un
salidzinajuma zalu efektivitate jebkada SARS-CoV-2 varianta izraisitas simptomatiskas COVID-19
infekcijas profilakse (1) Iidz 181 dienai péc pedgjas devas lietoSanas, kas apstiprinats ar RT-PCR, un
(2) attiecinams uz pielidzinatiem variantiem (variantiem, kuri nesatur F456L mutaciju, pamatojoties
uz virusu sekvenésanas datiem, un ir sagaidams, ka tie bus jutigi pret sipavibartu) Iidz 181 dienai p&c
pedgjas devas lietoSanas, apstiprinot ar RT-PCR. Katram no diviem primarajiem mérka kriterijiem tika
veikts parakuma tests, lai salidzinatu simptomatiskas COVID-19 infekcijas risku starp terapijas
grupam.

Relativais riska samazinajums gadijumos, kad notikumi tika skaititi neatkarigi no COVID-19
vakcinacijas/zalu sanems$anas vai mask&juma nonemsanas, ir paradits 3. tabula.
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3. tabula. Simptomatiskas COVID-19 infekcijas relativa riska samazinajums, pamatojoties uz
primaro analzi

N Notikumu skaits, n | Relativa riska samazinajums,
(%) % (T
Kopégjais primaras efektivitates mérka Kkritérijs 6 ménesus
péc devas ievadiSanas 29,9 % (95 % TI: 13,4, 43,3)
Sipavibarts 1649 151 (9,2%)
Salidzinajuma 1631 207 (12,7 %)
lidzeklis?
Pielidzinata varianta primarais efektivitates merka kriterijs
6 ménesus péc devas ievadi§anas 35,3% (95 % TI: 12,7, 52,0)
Sipavibarts 1649 72 (4,4%)
Salidzinajuma 1631 108 (6,6%)
lidzeklis®

TI - ticamibas intervals, N - analiz€ ieklauto dalibnieku skaits.
8 Salidzindjuma Iidzeklis bija vai nu tiksagevimaba un cilgavimaba kombinacija vai placebo.
b Nav daudzkartibas kontroléts.

Nosléguma analize sipavibarts uzradija kopgjo riska samazinajumu par 22,1% (95% TI: 7,1; 34,7) seSu
ménesu perioda péc 300 mg intramuskularas devas ievadiSanas visiem variantiem (229/1649 [13,9%]
notikumi sipavibarta grupa salidzinajuma ar 281/1631 [17,2%] salidzinajuma grupa). Saskanotaja
analiz€ bez F456L varianta, sipavibarts uzradija kop€jo riska samazinajumu par 32,4% (95% TI: 9,4;
49,5) seSu ménesu perioda pec 300 mg intramuskularas devas ievadiSanas (78/1649 [4,7%] notikumi
sipavibarta grupa salidzinajuma ar 112/1631 [6,9%] salidzinajuma grupa). Noverosanas laika mediana
péc otras devas ievadiSanas bija 267 dienas (intervals no 5 lidz 358 dienam).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus sipavibartam viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks$grupas COVID-19 infekcijas pirmsekspozicijas profilaksei (informaciju
par lietoSanu beérniem skatit 4.2 apaks$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

P&c vienreizgjas devas lietoSanas sipavibartam tika konstat&ta aptuveni devai proporcionala
ekspozicijas palielinasanas seruma, ja devas tika palielinatas 300-600 mg diapazona, veicot
intramuskularu injekciju, vai 300-1200 mg diapazona, veicot intravenozu infuziju.

UzsukS$anas

P&c sipavibarta vienreizgjas 300 mg devas intramuskularas ievadiSanas augsstilba anterolateralaja
dala, sipavibarta maksimalas koncentracijas seruma (Cmax) geometriskais vidgjais (geometriskais
variaciju koeficients (CV%)) bija 49,7 (26,8 %) pg/ml. Laika Iidz Cnax sasniegSanai mediana
(diapazons) bija 7,1 (3,0, 53) dienas.

Sipavibarta absoliita biopieejamiba peéc 300 mg intramuskularas ievadiSanas augsstilba anterolateralaja
dala bija 61,6 %.

P&c pirmas un otras intramuskulari augsstilba anterolateralaja dala ievaditas sipavibarta 300 mg devas
sipavibarta geometriski vidéja koncentracija seruma (CV%) vienu ménesi péc devas ievadi$anas bija
attiecigi 30,1 (35,9 %) pg/ml un 33,0 (50,8 %) pg/ml. Devas tika ievaditas ar 6 ménesu starplaiku.

Pé&c vienreizgjas sipavibarta 300 mg un 1200 mg infiizijas (infazijas atrums: 50 mg/min) sipavibarta
geometriski vidgja (CV%) koncentracija seruma 20 minttes pec infuzijas bija attiecigi
101,6 (11,5 %) pg/ml un 452,1 (40,0 %) pg/ml.
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Izkliede

P&c vienreizgjas 300 mg devas intramuskularas ievadisanas augsstilba anterolateralaja dala sipavibarta
geometriski vidgjais (CV%) skietamais izkliedes tilpums bija 5,8 (16,8 %) .

Pamatojoties uz populacijas FK analizi, aprékinatais sipavibarta centralais un periferais izkliedes
tilpums (relativa standartkliida, RSK%) p&c intravenozas ievadiSanas bija attiecigi 4,6 (1,3 %) | un

0,4 (19,6 %) I.

Biotransformacija

Paredzams, ka sipavibarts sadalisies mazos peptidos un aminoskabgs, izmantojot kataboliskos celus,
tada pasa veida ka endogeénas IgG antivielas.

Eliminacija
P&c vienreizgjas 300 mg intramuskularas devas ievadiSanas augsstilba anterolateralaja dala sipavibarta
geometriski vidgjais (CV%) klirenss bija 0,052 (43,3 %) 1/diena, un sipavibarta aprékinatais vid&jais

terminalais eliminacijas pusperiods (standartnovirze) bija 81,5 (23,6) dienas.

Pamatojoties uz populacijas FK analizi, sipavibarta aprékinatais klirenss (RSE%) p&c intravenozas
ievadiSanas bija 0,044 (0,9 %) 1 diena.

Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Specifiski petijumi nieru darbibas traucgjumu ietekmes uz sipavibarta FK nov&rteésanai nav veikti.

Sipavibarta molekulara masa (MM) ir aptuveni 148 kDa un nav sagaidams, ka tas izdalisies urina
neizmainita veida. Nav sagaidams, ka nieru darbibas trauc€jumi butiski ietekmes sipavibarta
iedarbibu. Tapat nav sagaidams, ka dialize ietekmé&s FK.

Aknu darbibas traucejumi
Specifiski petijumi, lai petitu aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz sipavibarta FK, nav veikti.

Sagaidams, ka sipavibarts vairakos audos proteolitiskas sadaliSanas cela tiks katabolizets par
aminoskab&m un tiks atkartoti izmantots citos protetnos, tadel nav sagaidams, ka aknu darbibas
trauc€jumi ietekmes sipavibarta FK.

Gados vecaki cilveki
Sipavibarta iedarbiba > 65 gadus veciem gados vecakiem pieaugusajiem (n=225) bija Iidziga ka
jaunakiem pieaugusajiem vecuma no 18 Iidz < 65 gadiem (n=333).

Pediatriskd populdcija

Sagaidams, ka ieteicama dozesanas shéma pusaudziem 12 gadu vecuma un vecakiem ar kermena masu
vismaz 40 kg nodrosinas 1idzigu sipavibarta ekspoziciju seruma, ka novérots picaugusajiem, jo
sipavibarta kliniskajos p&tijumos bija ieklauti pieaugusie ar lidzigu kermena masu.

Citas ipasas pacientu grupas

Kliiski nozimigas sipavibarta ekspozicijas seruma atSkiribas atkariba no dzimuma, vecuma (12 lidz
85 gadu vecumam), rases vai etniskas izcelsmes netika konstatétas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogenézes, mutagenézes un reproduktivas toksikologijas petijumi ar sipavibartu nav veikti.
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Nekliniskie dati, pamatojoties uz audu saistianas pétijumiem un atkartotu devu toksicitates
pétijumiem ar krabjédajiem makakiem, tostarp droSuma farmakologijas un vietgjas panesamibas
novertejumu, neliecina par Ipasu bistamibu cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Histidina hidrohlorids

Arginina hidrohlorids

Polisorbats 80 (E 433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dé| §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot
6.6. apakSpunkta minétas.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

3 gadi

Sagatavoto $lir¢u un sagatavoto inflizijas maisu stabilitate lietoSanas laika

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 24 stundas 2-8°C temperatiira un 4 stundas
temperattra Iidz 25 °C.

No mikrobiologiska viedokla, iznemot gadijumus, kad pagatavoSanai izmantota metode novers
mikrobiologiska piesarnojuma risku, zales jalieto nekavgjoties.

Ja tas netiek lietotas nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu lietoSanas laika un apstakliem Iidz zalu
lietosanai ir atbildigs zalu lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8°C temperatiira vai
4 stundas temperattra Iidz 25°C, iznemot gadijumus, kad pagatavoSana notikusi kontrol&tos un
validetos aseptiskos apstak]os.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldét. Nekratit.

Uzglabat flakonu ar&ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Informaciju par sagatavoto Slircu un sagatavoto infuzijas maisu uzglabasanas apstakliem skat.
6.3. apakspunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

2 ml skiduma injekcijam/infuzijam caurspidiga stikla flakona, kas nosl&gts ar hlorbutila elastomera
aizbazni un gaisi zalu nonemamu aluminija vacinu.

Iepakojuma ir 1 flakons.
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6.6. Ipa$i noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

KAVIGALE ir pieejams vienas devas flakona. KAVIGALE drikst ievadit intramuskularas injekcijas
vai intravenozas infiizijas veida, izmantojot infuziju maisu, kura ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
$kidums injekcijam vai 50 mg/ml (5 %) glikozes §kidums injekcijam, vai arf ar §lirces siikni. Skidums
injekcijam/infuzijam jasagatavo un jaievada veselibas apriipes specialistam, ievérojot aseptikas
principus, ka noradits talak:

Skiduma sagatavoSana pirms ievadi$anas

1. Iznemiet flakonu no ledusskapja.
2. Vizuali parbaudiet, vai flakona nav siku dalinu un vai nav mainijusies $kiduma krasa. Skidums
ir dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasains lidz gaisi dzeltens. Ja Skidums ir dulkains, mainijis krasu

vai taja ir redzamas dalinas, izniciniet flakonu. Nekratiet flakonu.

Informaciju par sagatavotas §lirces vai sagatavota infiiziju maisa uzglabasanas apstakliem skatit
6.3. apakSpunkta.

Intramuskulara injekcija

1. levelciet 2 ml no flakona §lirce.
2. Injicgjiet intramuskulari augsstilba anterolateralaja dala.

Intravenoza infuzija — infuziju maiss vai §lirces stiknis

Skiduma sagatavosana

1.  Atvelciet 2 ml no flakona un sagatavojiet maisijumu inflizijai, parnesot $o tilpumu uz 50 ml vai
100 ml inftziju maisu, kura ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidums injekcijam vai
50 mg/ml (5 %) glikozes Skidums injekcijam, vai ievadiet ar §lirces stikni (skatit turpmak).

2. Nesasaldgjiet un nekratiet Skidumu.

levadisana — infiiziju maiss
1. Neievadiet vienlaicigi citas zales caur to paSu inflziju sistému.

2. Ievadiet skidumu infiizijam intravenozi ar infiiziju stkni, vai izmantojot gravitacijas speku,
aptuveni 20 minaisu laika caur intravenozo sistému ar sterilu, olbaltumvielas maz saistosu
0,2 mikronu vai 0,22 mikronu ieksgjo filtru.

3. Kad infuzija ir pabeigta, izskalojiet sisteému ar pietiekamu daudzumu 9 mg/ml (0,9 %) natrija
hlorida skiduma injekcijam vai 50 mg/ml (5%) glikozes skiduma injekcijam, lai nodrosinatu
nepieciesamas devas ievadiSanu.

levadisana — slirces sitknis

1. levadiet 2 ml (300 mg) neatskaiditas intravenozas infiizijas veida vismaz 6 mintiSu laika,
izmantojot §lirces siikni.

2. P&c tam, kad viss §lirces saturs ir ievadits, izskalojiet ievadiSanas komplektu ar pietickamu
tilpumu 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam vai 50 mg/ml (5 %) glikozes
$kiduma injekcijam, lai nodrosinatu, ka tiek ievadita visa deva.

Iznicinasana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdodertalje

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1900/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2025. gada 20. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Kina

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C.  CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACjJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

19



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

KAVIGALE 300 mg skidums injekcijam/infiizijam
sipavibartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS

Katra flakona ir 300 mg sipavibarta 2 ml skiduma (150 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, histidina hidrohlorids, arginina hidrohlorids, polisorbats 80 (E 433), tidens
injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam/infizijam
1 flakons
300 mg/2 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai vai intravenozai lietosanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldeét.

Nekratit.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1900/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

KAVIGALE 300 mg injekcija/infuzija
sipavibartum

i.m./i.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

300 mg/2 ml

6. OTHER

AstraZeneca
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

KAVIGALE 300 mg skidums injekcijam/infuzijam
sipavibartum

vSTm zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms So zalu ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir KAVIGALE un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms KAVIGALE ievadiSanas
Ka KAVIGALE ievada

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat KAVIGALE

Iepakojuma saturs un cita informacija

U wdE

1. Kas ir KAVIGALE un kadam noliikam to lieto
KAVIGALE ir zales, kuras sauc par monoklondlu antivielu. Tas satur aktivo vielu sipavibartu.

KAVIGALE lieto, lai palidz&tu novérst COVID-19 (pirmsekspozicijas profilakse). To lieto
pieaugusajiem un pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem un sver vismaz 40 kg, kuriem ir paaugstinats
infekcijas risks, jo viniem ir novajinata imunsistéma veselibas stavokla vai arstésanas dél.

KAVIGALE aktiva viela (sipavibarts) ir paredzgta, lai atpazitu un piesaistitos specifiskam SARS-
CoV-2 virusa proteinam, kas izraisa COVID-19. Tas nelauj virusam iekltt Jiisu $tinas un izplatities
starp §tinam. Tas var palidzet Jusu kermenim pretoties infekcijai.

2. Kas Jums jazina pirms KAVIGALE ievadiSanas

Jums §is zales nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o jaJums ir alergija pret sipavibartu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms KAVIGALE ievadi$anas konsultgjieties ar arstu vai medmasu,

o ja Jums ir mazs trombocitu (sastavdalas, kas palidz asinim sarec@t) skaits, jebkadi asinsreces
trauc€jumi vai Jus lietojat zales asins receklu veidoSanas noversanai (antikoagulantu);

Sis zales var izraisit alergisku reakciju, kas var biit smaga vai dzivibai bistama. Ja novérojat
kadas alergiskas reakcijas pazimes vai simptomus, nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu.
Alergiskas reakcijas pazimes un simptomi ir:

- apgritinata elposana vai risana,;

- sejas, lupu, méeles vai rikles pietukums;

- stipra adas nieze ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem sacietéjumiem;
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KAVIGALE var izraisit reakciju uz infuziju (pilienu). Tas var notikt uzreiz vai dazu stundu
laika péc infiizijas. Simptomi var bit:
- slikta dusa;

- locitavu sapes;

- galvassapes;

- drudzis un drebuli;

- gremosanas traucgjumi,

- sapes;

- reibonis vai gibonis;

- sarkana, silta seja;

- Kklepus;

- diskomforta sajtta krtis;

- reibonis;

- elpas trukums.

Konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja novérojat kadu no Siem simptomiem.

Jus joprojam varat saslimt ar COVID-19 péc KAVIGALE sanems$anas. SARS-CoV-2 viruss, kas
izraisa COVID-19, laika gaita mainas, un KAVIGALE var neaizsargat Jis pret visiem cirkul&joSajiem
virusa variantiem. COVID-19 dazadi ietekme dazadus cilvekus, tacu visbiezak sastopamie simptomi
ir:

- drudzis;

- drebuli;

- rikles iekaisums;

- Kklepus;

- hogurums;

- pirmreizgjs garsas sajiitas vai ozas zudums.

Nopietnakie COVID-19 simptomi ir:
- apgritinata elpoSana vai elpas trikums;
- runas sp&ju vai kustiguma zudums;
- apjukums;
- sapes kritis.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas COVID-19 simptomi.

Bérni un pusaudzi
KAVIGALE nedrikst dot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, un bérniem 12 gadu vecuma un
vecakiem, kuriem kermena masa ir mazaka par 40 kg. Tas nav pétits Sajas populacijas.

Citas zales un KAVIGALE
Nav zinams, vai $Ts zales ietekme citas zales vai ari tas tiek ietekmétas. Pastastiet arstam, farmaceitam
vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Pastastiet savam arstam vai medmasai, ja esat griitniece, domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai
planojat griitniecibu.

Sis zales gritnieceém nav pétitas. Nav zinams, vai tas var ietekmé&t nedzimuso bernu. Jisu arsts $1s
zales ievadis tikai tad, ja iespgjamais arstéSanas ieguvums matei atsver iespg&jamo risku nedzimusam
b&rnam.

Pastastiet savam arstam vai medmasai, ja barojat b&rnu ar kriti. Pagaidam nav zinams, vai §Ts zales

izdalas cilvéka mates piena un kada varétu bt ietekme uz bérnu. Jusu arsts palidzes Jums izlemt, vai
varat barot bérnu ar kriiti vai né.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka KAVIGALE ietekm@s Jiisu sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

KAVIGALE satur polisorbatu 80

Sis zales satur 0,8 mg polisorbata 80 katra flakona. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka KAVIGALE ievada

Ieteicama deva ir 300 miligrami (mg).

Jusu arsts vai medmasa KAVIGALE ievada ka injekciju augsstilba muskuli vai infiizijas veida véna.
Atkariba no ta, ka tiek ievadita infuzija, procediira ilgst no 6 1idz aptuveni 20 minttem.

Jiisu arsts vai medmasa izlems, cik ilgi p&c zalu ievadiSanas Jis uzraudzis, lai konstatetu
blakusparadibas.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Pacientiem, kuri sanéma KAVIGALE lidzigas zales, ir bijusas nopietnas alergiskas reakcijas. Ja Jums

rodas nopietnas alergiskas reakcijas simptomi, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz
neatlickamas palidzibas centru. Alergiskas reakcijas pazimes un simptomi ir:

o apgriitinata elposana vai riSana
o sejas, lupu, meles vai rikles pietukums
o smaga adas nieze ar sarkaniem izsitumiem vai izcilpiem.

Citas blakusparadibas:

Biezi (var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem)

o Reakcijas injekcijas vieta (reakcijas injekcijas vietas tuvuma muskuli, piemeéram, sapes, zilumi,
apsartums, asinosana, pietukums, asinis zem adas, nieze, nejutigums un tirp$ana, izsitumi,
krasas maina, siltuma sajtta uz adas, diskomforts un iekaisums).

o Alergiska reakcija (paaugstinata jutiba), tostarp nieze, adas apsartums, natrene, izsitumi,
reibonis vai gibonis.

o Reakcijas infuzijas vieta (reakcijas netalu no vietas, kur tika ievadita infuzija véna, piem&ram,
zilumi, sapes, nieze, apsartums un pietikums).

o Ar infuziju saistitas reakcijas (reakcijas, kas ietekmé kermeni, pieméram, slikta daiSa, locitavu

sapes, galvassapes un drudzis).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat KAVIGALE

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Par $o zalu uzglabasanu un neizlietota materiala pareizu iznicinaSanu ir atbildigs arsts, farmaceits vai
medmasa. Talak sniegta informacija paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietojiet $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes p&c
"EXP". Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesSa p&déjo dienu.

Neatverti flakoni:

o Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Nekratit.

Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Sagatavotas Slirces vai sagatavotie infliziju maisi ir jaizlieto nekavgjoties. Ja nepiecieSams, sagatavotas
Slirces vai sagatavotos infuziju maisus drikst uzglabat ne ilgak ka
o 24 stundas 2-8 °C temperatiira un

o 4 stundas istabas temperatiira lidz 25°C.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko KAVIGALE satur
o Aktiva viela ir sipavibarts. Katrs flakons satur 300 mg sipavibarta 2 ml $kiduma.

Citas sastavdalas ir histidins, histidina hidrohlorids, arginina hidrohlorids, polisorbats 80 (E 433) un
tidens injekcijam.

KAVIGALE arégjais izskats un iepakojuma saturs
KAVIGALE ir dzidrs 1idz opalescgjoss, bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam/infazijam
(injekcija/infuzija) caurspidiga stikla flakona ar gaisi zalu vacinu.

Katra kastité ir 1 flakons.

Registracijas apliecibas ipasnieks
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Zviedrija

Razotajs
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Zviedrija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
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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\M\Gda
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

Kvnpog
Aléktop Papuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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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: +431711310

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: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriupes specialistiem:

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré ievadito zalu nosaukums un sérijas
numurs.

KAVIGALE ir pieejams vienas devas flakona. KAVIGALE drikst ievadit intramuskularas injekcijas
vai intravenozas infuizijas veida, izmantojot infuziju maisu, kura ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
$kidums injekcijam vai 50 mg/ml (5 %) glikozes $kidums injekcijam, vai ar ar §lirces siikni. Skidums
injekcijam/infuzijam jasagatavo un jaievada veselibas apripes specialistam, ieverojot aseptikas
principus, ka noradits talak:

Skiduma sagatavosana pirms ievadisanas

1. Iznemiet flakonu no ledusskapja.

2. Vizuali parbaudiet, vai flakona nav dalinu un vai nav mainijusies krasa. Skidums ir dzidrs lidz
opalescgjoss, bezkrasains 11dz viegli dzeltens. Izmetiet flakonu, ja Skidums ir dulkains, mainijis
krasu vai ir redzamas dalinas. Nekratiet flakonu.

Informaciju par sagatavotas Slirces vai sagatavota infiiziju maisa uzglabasanas apstakliem skatit zalu
apraksta (ZA) 6.3. apakspunkta.

Intramuskulara injekcija

1. levelciet 2 ml no flakona §lircé.
2. Injicgjiet intramuskulari augsstilba anterolateralaja dala.

Intravenoza infuzija — infuziju maiss vai §lirces stiknis

Skiduma sagatavosana

1.  Atvelciet 2 ml no flakona un sagatavojiet maisijumu inflizijai, parnesot $o tilpumu uz 50 ml vai
100 ml infuziju maisu, kura ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam vai
50 mg/ml (5 %) glikozes $kidums injekcijam, vai ievadiet ar §lirces stikni (skatit turpmak).

2. Nesasaldgjiet un nekratiet sSkidumu.

levadisana — infuiziju maiss

1. Neievadiet vienlaicigi citas zales caur to pasu inflziju sistému.

2. Ievadiet infuiziju Skidumu intravenozi ar infuziju siikni, vai izmantojot gravitacijas speku,
aptuveni 20 mintsu laika caur intravenozo sist€mu ar sterilu, olbaltumvielas maz saistosu
0,2 mikronu vai 0,22 mikronu iek$gjo filtru.

3. Kad infuzija ir pabeigta, izskalojiet sistému ar pietiekamu daudzumu 9 mg/ml (0,9 %) natrija
hlorida skiduma injekcijam vai 50 mg/ml (5 %) glikozes $kiduma injekcijam, lai nodro$inatu
nepieciesamas devas ievadiSanu.

levadisana — slirces sitknis

1. levadiet 2 ml (300 mg) neatskaiditas intravenozas infiizijas veida vismaz 6 mintiSu laika,
izmantojot §lirces siikni.
2. P&c tam, kad viss §lirces saturs ir ievadits, izskalojiet ievadiSanas komplektu ar pietickamu

tilpumu 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam vai 50 mg/ml (5 %) glikozes
Skiduma injekcijam, lai nodrosinatu, ka tiek ievadita visa deva.
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IznicinaSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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