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Kavigale (sypawibart)
Przeglad wiedzy na temat leku Kavigale i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kavigale i w jakim celu sie go stosuje

Kavigale to lek stosowany do zapobiegania COVID-19 u 0s6b w wieku 12 lat i starszych o masie ciata
co najmniej 40 kg. Lek stosuje sie u 0séb z obnizong odpornoscig (majacych ostabiony uktad
odpornosciowy) z powodu wspdtistniejacej choroby lub przyjmowania lekow, ktére hamujg dziatanie
uktadu odpornosciowego (lekdw immunosupresyjnych).

Substancja czynng zawartg w leku Kavigale jest sypawibart.
Lek nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami, jesli sa dostepne i w oparciu o informacje o

dziataniu sypawibartu przeciw krazacym wariantom wirusa.

Jak stosowac¢ lek Kavigale

Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany przez osobe nalezacg do fachowego personelu
medycznego w placowce opieki zdrowotnej, w ktorej pacjent moze by¢ odpowiednio monitorowany i
prowadzony w przypadku wystagpienia ciezkich reakcji alergicznych, w tym anafilaksiji.

Lek Kavigale podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu do miesnia uda lub w infuzji dozylnej (wlewie).
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kavigale znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kavigale

Lek Kavigale zawiera sypawibart, przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka), ktore zostato
zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato biatko szczytowe wirusa SARS-CoV-2, ktére
wywotuje COVID-19, i wigzato sie z nim. SARS-CoV-2 wykorzystuje to biatko do przedostania sie do
komodrek organizmu. Gdy sypawibart przytacza sie do biatka szczytowego, uniemozliwia on wirusowi
przedostanie sie do komérki i namnazanie sie.

Sypawibart moze nie dziata¢ przeciw wszystkim krgzgcym wariantom wirusa.
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Korzysci ze stosowania leku Kavigale wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wzieto udziat ponad 3 300 oséb dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia z
obnizong odpornoscia. Wyniki wykazaty, ze 2 dawki leku Kavigale podawane w odstepie 6 miesiecy
zmniejszyty o okoto 30% ryzyko wystgpienia objawowego zakazenia COVID-19 w ciagu 6 miesiecy od
podania ostatniej dawki. Pacjenci otrzymywali lek Kavigale albo placebo (wstrzykniecie pozorowane)
lub inne przeciwciato monoklonalne przeciw COVID-19 (Evusheld), ktore nie byto juz aktywne przeciw
wariantom wirusa krazacym w czasie trwania badania. Wsrod oséb, ktérym podano lek Kavigale, u
9,2% (151 z 1649) wystgpity objawy COVID-19, w poréwnaniu z 12,7% (207 z 1631) osob, ktoére
otrzymaty placebo lub poréwnawcze przeciwciato monoklonalne.

Po zebraniu danych z badania gtdwnego pojawity sie nowe warianty wirusa, w tym te z mutacjq
(zmiang genetyczng) w biatku szczytowym o nazwie F456L. W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze
sypawibart nie jest w stanie neutralizowac wiruséw z tg mutacja. W zwiazku z tym oczekuje sie, ze lek
nie bedzie skuteczny w zapobieganiu COVID-19 wywotywanemu przez te warianty.

Dalsze analizy danych z badania gtéwnego wykazaty, ze lek Kavigale zmniejsza o okoto 35% ryzyko
wystgpienia objawowej choroby COVID-19 wywotanej przez wirusy, ktére nie przenoszg mutacji F456L.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kavigale

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kavigale znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

W przypadku podawania leku Kavigale w postaci wstrzykniecia domiesniowego najczestsze dziatania
niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) obejmujg reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie
jak bdl, siniaki, zaczerwienienie lub obrzek. W przypadku podawania w postaci infuzji dozylnej
najczestsze dziatania niepozadane obejmujg reakcje w miejscu infuzji (takie jak siniaki, bdl, swedzenie
lub zaczerwienienie) oraz reakcje zwigzane z infuzjq (takie jak nudnosci, b6l stawow, bdl gtowy lub
goraczka).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kavigale w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu stwierdzono niezaspokojong, potrzebe stosowania lekéw w
celu zapobiegania COVID-19 u os6b o obnizonej odpornosci, u ktdrych odpowiedz na szczepienie moze
by¢ nizsza. U tych oséb wykazano, ze lek Kavigale skutecznie zapobiega wystgpieniu objawowego
COVID-19 wywotanego przez warianty SARS-CoV-2 krazace w czasie badania. Profil bezpieczenstwa
leku Kavigale jest korzystny, a dziatania niepozgadane sg na ogét tagodne.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kavigale
przewyzszaja ryzyko, gdy jest on stosowany w przypadku podatnych wariantéw wirusa oraz ze moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kavigale

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kavigale w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw. Obejmujg one informacje dla personelu medycznego informujace, ze lek
Kavigale nie jest skuteczny przeciw wariantom wirusa z mutacjg F456L, oraz przypominajace jemu,
aby sprawdzat zalecenia krajowe przed zastosowaniem leku.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Kavigale sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kavigale sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kavigale

Lek Kavigale otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 stycznia
2025 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Kavigale znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2025.
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