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Kavigale (sipavibart)
Prezentare generala a Kavigale si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kavigale si pentru ce se utilizeaza?

Kavigale este un medicament care se utilizeaza pentru prevenirea COVID-19 la persoanele cu varsta
de cel putin 12 ani si greutatea de cel putin 40 kg. Se utilizeaza la persoane imunocompromise (cu
sistem imunitar slabit) din cauza unei afectiuni medicale sau deoarece utilizeaza medicamente care
suprima sistemul imunitar (imunosupresoare).

Kavigale contine substanta activa sipavibart.
Medicamentul trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale, daca sunt disponibile, si pe
baza informatiilor despre actiunea sipavibartului asupra variantelor virale aflate in circulatie.

Cum se utilizeaza Kavigale?

Kavigale se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un cadru
medical intr-o unitate medicala in care pacientii pot fi monitorizati si gestionati terapeutic in mod
adecvat daca care apar reactii alergice grave, inclusiv anafilaxie.

Kavigale se administreaza sub forma de injectie unica in muschiul coapsei sau prin perfuzie
intravenoasa (picurare in vena).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kavigale, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kavigale?

Kavigale contine sipavibart, un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost conceput sa
recunoasca si sa se lege de proteina virald de suprafata (spike) a SARS-CoV-2, virusul care cauzeaza
COVID-19. SARS-CoV-2 utilizeaza aceasta proteina pentru a patrunde in celulele organismului. Cand se
leaga de proteina spike, sipavibartul impiedica virusul sa patrunda in celula si sa se inmulteasca.

Este posibil ca sipavibartul sa nu actioneze asupra tuturor variantelor de virus care circula.
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Ce beneficii a prezentat Kavigale pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a cuprins peste 3 300 de adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
imunocompromisi. Rezultatele au aratat ca 2 doze de Kavigale administrate la interval de 6 luni reduc
cu aproximativ 30 % riscul de infectie simptomaticd cu COVID-19 in cele 6 luni dupa ultima doza.
Persoanele au primit Kavigale sau placebo (o injectie inactiva) ori alt anticorp monoclonal COVID-19
(Evusheld) care nu mai avea efect asupra variantelor de virus care circulau la momentul studiului.
Dintre persoanele carora li s-a administrat Kavigale, 9,2 % (151 din 1 649) au avut simptome de
COVID-19, fata de 12,7 % (207 din 1 631) din persoanele carora li s-a administrat placebo sau
anticorpul monoclonal comparator.

Dupa colectarea datelor din studiul principal, au aparut noi variante ale virusului, inclusiv cele cu o
mutatie (modificare geneticd) a proteinei spike, numita F456L. Studiile de laborator au aratat ca
sipavibartul nu poate neutraliza virusurile cu aceasta mutatie. Se preconizeaza asadar ca
medicamentul nu va fi eficace in prevenirea bolii COVID-19 cauzate de aceste variante.

Analizele suplimentare ale datelor din studiul principal au aratat ca Kavigale reduce cu aproximativ
35 % riscul de COVID-19 simptomatic cauzat de virusurile care nu poarta mutatia F456L.

Care sunt riscurile asociate cu Kavigale?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kavigale, cititi prospectul.

Céand Kavigale se administreaza sub forma de injectie intramusculara, cele mai frecvente reactii
adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt reactii la locul injectiei, de exemplu durere,
invinetire, inrosire sau umflare. Cand se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa, cele mai
frecvente reactii adverse sunt reactii la locul perfuziei (de exemplu, invinetire, durere, mancarime sau
inrosire) si reactii asociate perfuziei (de exemplu, greatd, dureri articulare, dureri de cap sau febra).

De ce a fost autorizat Kavigale in UE?

La momentul aprobarii, exista o nevoie nesatisfacutd de medicamente pentru prevenirea COVID-19 la
persoanele imunocompromise si care, prin urmare, pot avea un raspuns mai mic la vaccinare. La
aceste persoane, Kavigale s-a dovedit eficace in prevenirea bolii simptomatice COVID-19 cauzate de
variantele SARS-CoV-2 care circulau la momentul studiului. Profilul de siguranta pentru Kavigale este
favorabil, iar reactiile adverse sunt in general usoare.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Kavigale sunt mai mari
decat riscurile asociate cand este utilizat impotriva variantelor de virus sensibile si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kavigale?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kavigale, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti. Acestea contin informatii pentru personalul medical pentru a-i informa ca Kavigale nu este
eficace impotriva variantelor de virus cu mutatia F456L si pentru a le reaminti sa verifice
recomandarile din tara lor Tnainte de a utiliza medicamentul.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kavigale sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kavigale sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Kavigale

Kavigale a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 ianuarie 2025.

Mai multe informatii despre Kavigale se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01.2025.
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