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Kavigale (sipavibart)
Prehlad o lieku Kavigale a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kavigale a na ¢o sa pouziva?

Liek Kavigale sa pouziva na prevenciu ochorenia COVID-19 u 0s6b vo veku od 12 rokov s hmotnostou
najmenej 40 kilogramov. Pouziva sa u imunokompromitovanych osob (0s6b s oslabenym imunitnym
systémom) v dosledku ochorenia alebo preto, Zze uzivaju lieky, ktoré potlacajd imunitny systém
(imunosupresiva).

Liek Kavigale obsahuje lieCivo sipavibart.
Liek sa ma pouzivat v sulade s oficialnymi odporucaniami, ak st k dispozicii, a na zaklade informacii o

aktivite sipavibartu proti cirkulujicim variantom virusu.

Ako sa liek Kavigale pouziva?

Vydaj lieku Kavigale je viazany na lekarsky predpis a liek musi podavat zdravotnicky pracovnik
v zdravotnickom zariadeni, v ktorom je mozné pacientov primerane monitorovat a kontrolovat
v pripade, Ze sa u nich vyskytnu zavazné alergické reakcie vratane anafylaxie.

Liek Kavigale sa podava vo forme jednej injekcie do stehenného svalu alebo vo forme inflzie
(na kvapkanie) do zily.

Viac informacii o pouzivani lieku Kavigale si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Kavigale Gcinkuje?

Liek Kavigale obsahuje sipavibart, monoklondlnu protildtku (druh proteinu), ktorad bola navrhnuta tak,
aby rozpoznala spike protein virusu SARS-CoV-2, ktory spdsobuje ochorenie COVID-19, a naviazala sa
nan. Virus SARS-CoV-2 pouziva tento protein na preniknutie do telovych buniek. Ked' sa sipavibart
naviaze na tzv. spike protein, brani virusu v tom, aby prenikol do bunky a mnozil sa.

Sipavibart nemusi byt aktivny proti vSetkym variantom cirkulujlceho virusu.
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Aké prinosy lieku Kavigale boli preukazané v stuadiach?

Na hlavnej studii sa zUcastnilo viac ako 3 300 dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov, ktori
boli imunokompromitovani. Z vysledkov vyplynulo, ze 2 davky lieku Kavigale podavané so
Sestmesaénym odstupom zniZili riziko symptomatickej infekcie COVID-19 podas 6 mesiacov

po poslednej davke priblizne o 30 %. Ludia dostavali liek Kavigale alebo placebo (zdanlivl injekciu)
alebo ind monoklonalnu protilatku COVID-19 (Evusheld), ktorad uz nebola aktivna proti variantom
virusu cirkulujicim v c¢ase studie. Z os6b, ktorym bol podavany liek Kavigale, sa u 9,2 % (151 z 1 649)
vyskytli symptémy ochorenia COVID-19 v porovnani s 12,7 % (207 z 1 631) osbb, ktoré dostali bud’
placebo, alebo porovnavaciu monoklonalnu protilatku.

Po zozbierani Udajov z hlavnej Studie sa objavili nové varianty virusu vratane variantov s mutaciou

(genetickou zmenou) F456L v spike proteine. V laboratérnych Studiach sa preukazalo, ze sipavibart
nemoze neutralizovat virusy s touto mutdaciou. Preto sa neocakava, ze liek bude Géinny pri prevencii
ochorenia COVID-19 spésobeného tymito variantmi.

Daléimi analyzami Gdajov z hlavnej $tudie sa preukazalo, Ze liek Kavigale znizuje riziko
symptomatického ochorenia COVID-19 spdsobeného virusmi, ktoré neprendsaju mutaciu F456L,
priblizne o 35 %.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kavigale?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kavigale a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ked' sa liek Kavigale podava vo forme injekcie do svalu, najcastejsie vedlajsie ucinky (ktoré mozu
postihnut aZ 1 osobu z 10) zahffiaju reakcie v mieste podania injekcie, ako je bolest, podliatiny,
zacervenanie alebo opuch. Ak sa liek podava formou infuzie do Zily, k najcastejsSim vedlajsim ucinkom
patria reakcie v mieste podania infizie (ako je modrina, bolest, svrbenie alebo zadervenanie) a reakcie
suvisiace s infuziou (ako je nauzea, bolest kibov, bolest hlavy alebo horti¢ka).

Predo bol liek Kavigale povoleny v EU?

V Case schvalovania existovala nenaplnena potreba liekov na prevenciu ochorenia COVID-19 u ludi,
ktori maju oslabenl imunitu, a preto mdZzu mat slabsiu odpoved na oékovanie. U tychto osdb sa
preukazalo, ze liek Kavigale je Gcinny pri prevencii symptomatického ochorenia COVID-19
spbsobeného variantmi SARS-CoV-2 cirkulujucimi v ¢ase Studie. Bezpecnostny profil lieku Kavigale je
priaznivy a vedlajsie ucinky su zvycajne mierne.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Kavigale su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim proti citlivym variantom virusu a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Kavigale?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kavigale boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Tieto informacie zahffiaju informacie pre zdravotnickych pracovnikov s
ciefom informovat ich, Ze liek Kavigale nie je G&inny proti variantom virusu s mutaciou F456L,

a pripomenut im, aby pred pouzitim lieku skontrolovali ich vnutrodtatne odpordéania.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Kavigale sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Kavigale sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Kavigale

Lieku Kavigale bolo 20. janudra 2025 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Kavigale sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 01 - 2025
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