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Kavigale (sipavibart)
Harsa generali lejn Kavigale u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Kavigale u ghal xiex jintuza?

Kavigale huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni I-COVID-19 f’persuni li ghandhom 12-il sena u aktar
li jiznu mill-ingas 40 kilogramma. Jintuza f’persuni li huma immunokompromessi (li ghandhom sistema
immunitarja mdghajfa) minhabba kundizzjoni medika jew minhabba li geghdin juzaw medicini li
jrazznu s-sistema immunitarja (immunosuppressanti).

Kavigale fih is-sustanza attiva sipavibart.
Il-medicina ghandha tintuza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali fejn disponibbli u abbazi
ta’ informazzjoni dwar I-attivita tas-sipavibart kontra varjanti virali li ji¢¢irkolaw.

Kif jintuza Kavigale?

Kavigale jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn professjonist fil-qasam tal-kura
tas-sahha f'facilita tal-kura tas-sahha fejn il-pazjenti jistghu jigu mmonitorjati u mmaniggjati b’'mod
adegwat f'kaz li jizviluppaw reazzjonijiet allergici severi, inkluz anafilassi.

Kavigale jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu tal-koxxa jew infuzjoni (dripp) fil-vina.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kavigale, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kavigale?

Kavigale fih sipavibart, antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel mal-
proteina spika ta’ SARS-CoV-2, il-virus li jikkawza |I-COVID-19. Is-SARS-CoV-2 juza din il-proteina biex
jidhol fi¢c-celloli tal-gisem. Meta s-sipavibart jehel mal-proteina spika, dan jipprevjeni lill-virus milli
jidhol fi¢c-cellola u jimmultiplika.

Sipavibart jista’ ma jkunx attiv kontra I-varjanti kollha tal-virus li jic¢irkolaw.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Kavigale li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva aktar minn 3,300 adult u adolexxenti minn 12-il sena ' il fuq li gew
immunokompromessi. Ir-rizultati wrew li 2 dozi ta’ Kavigale moghtija 6 xhur ‘il boghod minn xulxin
naqgsu r-riskju ta’ infezzjoni sintomatika tal-COVID-19 fis-6 xhur wara I-ahhar doza b’‘madwar 30 %.
In-nies inghataw Kavigale jew placebo (injezzjoni finta) jew antikorp monoklonali iehor tal-COVID-19
(Evusheld) li ma kienx ghadu attiv kontra I-varjanti tal-virus li kienu ged ji¢¢irkolaw fiz-zmien tal-
istudju. Mill-persuni li nghataw Kavigale, 9.2 % (151 minn 1,649) kellhom sintomi tal-COVID-19, meta
mqgabbla ma’ 12.7 % (207 minn 1,631) tal-persuni li nghataw jew placebo jew |-antikorp monoklonali
komparatur.

Wara li ngabret id-data tal-istudju ewlieni, tfac¢aw varjanti godda tal-virus, inkluzi dawk b’'mutazzjoni
(bidla genetika) fil-proteina spika msejha F456L. Studji fil-laboratorju wrew li sipavibart ma jistax
jinnewtralizza I-viruses b’din il-mutazzjoni. Ghalhekk mhuwiex mistenni li jkun effettiv fil-prevenzjoni
tal-COVID-19 ikkawzata minn dawn il-varjanti.

Analizijiet ulterjuri tad-data mill-istudju ewlieni wrew li Kavigale inaqqas ir-riskju ta’ COVID-19
sintomatiku kkawzat minn viruses li ma jgorrux il-mutazzjoni F456L b’'madwar 35 %.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kavigale?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Kavigale, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Meta Kavigale jinghata bhala injezzjoni fil-muskolu, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, tbengil,
hmura jew nefha. Meta jinghataw bhala infuzjoni fil-vina, |-effetti sekondarji |-aktar komuni jinkludu
reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni (bhal tbengil, ugigh, hakk jew hmura) u reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni (bhal nawzja, ugigh fil-gogi, ugigh ta’ ras jew deni).

Ghaliex Kavigale gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm htiega mhux sodisfatta ghal medicini biex jipprevjenu I-
COVID-19 f’persuni li huma immunokompromessi u ghalhekk jista’ jkollhom rispons aktar baxx ghat-
tilgim. F'dawn il-persuni, Kavigale ntwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni ta’ COVID-19 sintomatika
kkawzata minn varjanti tas-SARS-CoV-2 li kienu ged ji¢cirkolaw fiz-zmien tal-istudju. Il-profil tas-
sigurta ta’ Kavigale huwa favorevoli u I-effetti sekondarji huma generalment hfief.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghalhekk iddecidiet li I-beneficcji ta” Kavigale huma akbar mir-riskji
tieghu meta jintuza kontra varjanti suxxettibbli tal-virus u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Kavigale?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Kavigale. Dawn jinkludu informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha biex jinfurmawhom li Kavigale mhuwiex effettiv kontra varjanti tal-virus bil-mutazzjoni F456L u
biex ifakkruhom biex jivverifikaw ir-rakkomandazzjonijiet nazzjonali taghhom gabel ma juzaw il-
medicina.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Kavigale hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Kavigale huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Kavigale

Kavigale rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fI-20 ta’ Jannar 2025.

Aktar informazzjoni dwar Kavigale tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01.2025
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