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Kavigale (sipavibart)
Um resumo sobre Kavigale e por que esta autorizado na UE

O que é Kavigale e para que é utilizado?

Kavigale € um medicamento utilizado para prevenir a COVID-19 em pessoas com idade igual ou
superior a 12 anos que pesem pelo menos 40 kg. E utilizado em pessoas imunocomprometidas (com
um sistema imunitario enfraquecido) devido a um problema de salde ou por estarem a utilizar
medicamentos que suprimem o sistema imunitario (imunossupressores).

Kavigale contém a substancia ativa sipavibart.
O medicamento deve ser utilizado de acordo com as recomendagdes oficiais, quando disponivel e com

base na informacdo sobre a atividade do sipavibart contra as variantes virais em circulagdo.

Como se utiliza Kavigale?

Kavigale s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um profissional de
salide numa unidade de cuidados de saude na qual os doentes possam ser adequadamente
monitorizados e controlados caso desenvolvam reagdes alérgicas graves, incluindo anafilaxia.

Kavigale é administrado numa injegcdo Unica no musculo da coxa ou perfusdo (administracdo gota a
gota) numa veia.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Kavigale, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Como funciona Kavigale?

Kavigale contém sipavibart, um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi concebido para
reconhecer e ligar-se a proteina S do SARS-CoV-2, o virus que causa a COVID-19. O SARS-CoV-2
utiliza esta proteina para entrar nas células do organismo. Quando o sipavibart se liga a proteina S,
impede que o virus entre na célula e se multiplique.

O sipavibart pode nédo ser ativo contra todas as variantes do virus em circulagdo.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Quais os beneficios demonstrados por Kavigale durante os estudos?

Um estudo principal incluiu mais de 3300 adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade
imunocomprometidos. Os resultados mostraram que 2 doses de Kavigale administradas com 6 meses
de intervalo reduziram o risco de infegdo sintomatica por COVID-19 nos 6 meses apods a ultima dose
em cerca de 30 %. As pessoas receberam Kavigale ou um placebo (uma injecdo simulada) ou outro
anticorpo monoclonal COVID-19 (Evusheld) que ja ndo era ativo contra as variantes do virus em
circulagdo no momento do estudo. Das pessoas que receberam Kavigale, 9,2 % (151 em 1649)
apresentaram sintomas de COVID-19, em comparagao com 12,7 % (207 em 1631) das pessoas que
receberam o placebo ou o anticorpo monoclonal comparador.

Ap0s a recolha dos dados do estudo principal, surgiram novas variantes do virus, incluindo as que
apresentam uma mutacdo (alteracdo genética) na proteina S denominada F456L. Estudos laboratoriais
demonstraram que o sipavibart ndo pode neutralizar os virus com esta mutacdo. Por conseguinte, ndo
se prevé que seja eficaz na prevengdo da COVID-19 causada por estas variantes.

Outras analises dos dados do estudo principal mostraram que Kavigale reduz em cerca de 35 % o risco
de COVID-19 sintomatica causada por virus que ndo transportam a mutacao F456L.

Quais sao os riscos associados a Kavigale?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizacdo de Kavigale, consulte o
Folheto Informativo.

Quando Kavigale é administrado por injegdo no musculo, os efeitos secundarios mais frequentes (que
podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem reagdes no local da injecdo, tais como dor, nédoas
negras, vermelhiddo ou inchago. Quando administrados como perfusdao numa veia, os efeitos
secundarios mais frequentes incluem reacdes no local da perfusdo (como pisaduras, dor, comichdo ou
vermelhiddo) e reacoes relacionadas com a perfusdo (como nauseas, dor nas articulacdes, dor de
cabeca ou febre).

Por que esta Kavigale autorizado na UE?

No momento da aprovacgao, existia uma necessidade ndo satisfeita de medicamentos para prevenir a
COVID-19 em pessoas imunocomprometidas e que, por conseguinte, podem ter uma resposta mais
baixa a vacinagdo. Nestas pessoas, Kavigale demonstrou ser eficaz na prevengao da COVID-19
sintomatica causada por variantes do SARS-CoV-2 em circulacdo no momento do estudo. O perfil de
seguranca de Kavigale é favoravel e os efeitos secundarios sdo, em geral, ligeiros.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Kavigale sdo
superiores aos seus riscos quando utilizado contra variantes sensiveis do virus e o medicamento pode
ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Kavigale?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Kavigale. Estas incluem informagdes destinadas aos profissionais de salde para os
informar de que Kavigale ndo é eficaz contra as variantes do virus com a mutacdo F456L e para lhes
recordar que devem verificar as suas recomendacgdes nacionais antes de utilizar o medicamento.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Kavigale sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kavigale sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Kavigale

A 20 de janeiro de 2025, Kavigale recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Kavigale no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 01.2025.
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