PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

KAVIGALE 300 mg injek¢ény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 300 mg sipavibartu v 2 ml (150 mg/ml).

Sipavibart je rekombinantna 'udska protilatka na baze imunoglobulinu (Ig) G1 produkovana
v bunkéach ovérii ¢inskeho Skrecka (Chinese hamster ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 0,8 mg polysorbéatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny/infazny roztok (injekcia/infuzia).

Ciry az opalescentny, bezfarebny az svetlozlty roztok s pH 6,0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

KAVIGALE je indikovany na preexpozi¢nt profylaxiu ochorenia COVID-19 u dospelych

a dospievajlcich vo veku 12 rokov a starsich s telesnou hmotnost'ou minimalne 40 kg a ktori st
imunokompromitovani v dosledku zdravotného stavu alebo imunosupresivnej liecby.

KAVIGALE sa ma pouzivat’ v stlade s oficialnymi odporti¢aniami, ak st dostupné, a na zaklade
informécii o aktivite sipavibartu proti v sti¢asnosti cirkulujucim virusovym variantom (pozri Casti 4.4
a5.1).

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

KAVIGALE musi podavat’ zdravotnicky pracovnik.

Podavanie sa ma uskuto¢nit’ za podmienok, pri ktorych je mozné zvladnut’ zavazné reakcie

z precitlivenosti, ako je anafylaxia. Po podani je potrebné pacientov sledovat’ v stlade so
Standardnymi medicinskymi postupmi.

Davkovanie

Odporac¢ana davka pre dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a star$ich s telesnou hmotnost'ou

minimalne 40 kg je 300 mg sipavibartu podavana ako intramuskulérna injekcia alebo intravendzna
inflzia.



Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Nie je potrebna ziadna uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
Nie je potrebna ziadna Gprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Nie je potrebna ziadna uprava davkovania u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich s telesnou
hmotnost'ou minimalne 40 kg (pozri Cast’ 5.2).

Bezpecnost’ a ucinnost’ sipavibartu u deti mladsich ako 12 rokov a u deti vo veku 12 rokov a starSich
avSak s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg neboli doteraz stanovené. Nie su k dispozicii Ziadne
Udaje.

Spdsob podavania

Na intramuskul&rnu injekciu alebo intraven6znu infaziu.

Intramuskularna injekcia
Tento liek sa ma podavat’ ako jednorazova intramuskularna injekcia do anterolateralnej oblasti stehna.

Intravendzna inflzia
Iné lieky sa nemaji podavat’ tou istou infiznou stipravou.

Po infazii sa m& inflzna stiprava preplachnut’ dostatoénym mnozstvom injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku dextrozy 50 mg/ml (5 %), aby sa zabezpecilo
podanie pozadovanej davky.

Inflzia pomocou inflzneho vaku

Po zriedeni injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekénym roztokom
dextrdzy 50 mg/ml (5 %) sa ma tento liek podavat’ ako gravita¢na infGzia alebo pomocou infuznej
pumpy pocas priblizne 20 minut s pouzitim inflznej slpravy so sterilnym, proteiny malo viazucim,
zaradenym filtrom s vel’kost'ou pérov 0,2 alebo 0,22 mikrometrov.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Neriedena infiizia pomocou injekcénej pumpy
Tento liek sa méa podavat’ injekénou pumpou ako 2 ml (300 mg) nezriedena intravendzna infiizia pocas
miniméalne 6 minut.

Ak sa objavia znaky a priznaky reakcie stvisiacej s inflziou (infusion-related reaction, IRR), infGzia
sa ma prerusit’, spomalit’ alebo zastavit’ a maji sa podat’ vhodné lieky a/alebo podporna lie¢ba (pozri
Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Antivirusova rezistencia

Sipavibart bol navrhnuty tak, aby bol G¢inny proti skorym omikronovym kmeniom s hodnotami 1Cso
neutralizacie pseudovirusov v rozmedzi od 3,6 ng/ml (variant XBB.1) do 25,0 ng/ml (variant
BA.2.75). Rozsah a trvanie ochrannej G¢innosti proti virusom s mierne zvys$enou I1Csq (napr. JN.1, I1Cso
83,1 ng/ml) st znizené a klinicky vyznam akéhokol'vek profylaktického u¢inku nie je jasny.
Vzhl'adom na chybajlcu neutraliza¢n0 aktivitu in vitro sa nepredpoklada, ze sipavibart poskytuje
aktkol'vek ochranu proti symptomatickému COVID-19 zapri¢inenému virusovymi variantmi

s mutaciou FA56L v spike proteine (pozri Cast’ 5.1).

Rozhodnutia tykajlce sa pouzitia sipavibartu na prevenciu COVID-19 maju vziat’ do uvahy to, ¢o je
zndme o charakteristikach cirkulujucich variantov virusu SARS-CoV-2, vratane geografickej
prevalencie. Neutralizacna aktivita sipavibartu in vitro proti variantom virusu SARS-CoV-2 je
uvedend v tabul’ke 2 (pozri ¢ast’ 5.1).

Pacienti, ktori dostavaja sipavibart, maju byt informovani o moznosti vyskytu neocakavanych
infekcii. Ak sa vyskytnu prejavy alebo priznaky COVID-19 (najcastejSie priznaky zahfiiaju horucku,
zimnicu, bolest’ hrdla, kasel’, unavu a novu stratu chuti alebo ¢uchu; medzi najzavaznejsie priznaky
patria tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost’, strata reci alebo pohyblivosti alebo zmitenost’ a bolest’
na hrudniku), odporucte pacientom, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc.

Precitlivenost’ vratane anafylaxie

V suvislosti s T'udskymi monoklonalnymi protilatkami na baze imunoglobulinu G1 (IgG1) boli hlasené
zavazné hypersenzitivne reakcie, vratane anafylaxie. Ak sa objavia prejavy a priznaky klinicky
vyznamnej hypersenzitivnej reakcie alebo anafylaxie, ihned’ preruste podavanie a nasad’te vhodné
lieky a/alebo podpornu liecbu.

Reakcie slvisiace s infdziou

V klinickych skusaniach s intraven6znym podavanim sipavibartu sa pozorovali IRR a boli miernej
zavaznosti (pozri Cast’ 4.8). Ak sa objavia prejavy a priznaky IRR, infzia sa ma prerusit’, spomalit’
alebo zastavit’ a maju sa podat’ vhodné lieky a/alebo podporna liecba.

Klinicky vyznamné poruchy krvécania

Rovnako ako u inych intramuskul&rnych injekcii, sipavibart sa ma podavat’ opatrne pacientom
s trombocytopéniou alebo s poruchou koagulacie.

Ockovacie latky proti COVID-19

Preexpozi¢na profylaxia so sipavibartom nie je ndhradou za ockovanie u jedincov, ktorym sa odporuca
ockovanie proti COVID-19.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Tento liek obsahuje 0,8 mg polysorbatu 80 v jednej injekénej liekovke. Polysorbaty mézu sposobit’
alergické reakcie.



45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie.

Nepredpoklada sa, Ze sa sipavibart vylu¢uje obli¢kami alebo metabolizuje enzymami cytochromu
P450 (pozri Cast’ 5.2). Preto su interakcie so subezne podavanymi liekmi, ktoré sa vylucuju oblickami
alebo ktoreé su substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochromu P450,
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouZiti sipavibartu u gravidnych Zien.

Predklinické stadie reprodukénej toxicity so sipavibartom sa neuskuto¢nili. V ramci $tadie skrizenej
reaktivity tkaniv so sipavibartom sa nezistila ziadna vézba na I'udské tkanivo plodu alebo reprodukéné
tkaniva.

Je zname, ze protilatky Fudského IgG1 prechadzaju cez placentu, preto sipavibart ma potencial
preniest’ sa z matky na vyvijajuci sa plod. Lie¢ebny prinos alebo riziko placentarneho prenosu

sipavibartu pre vyvijajuci sa plod nie st zndme.

Sipavibart sa ma pouzit’ po¢as gravidity iba v pripade, ze potencialny prinos pre matku prevysi
potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sipavibart vylucuje do 'udského mlieka. U I'udi dochadza k vylu¢ovaniu IgG
protilatok do mlieka pocas prvych dni po porode, pri¢om kratko nato klesa na nizke koncentréacie.
V dosledku toho nemozno vylucit riziko pre dojéené diet'a pocas tohto kratkeho obdobia. Potom sa
sipavibart moze pouzit’ pocas dojcenia, ak je to klinicky potrebné.

Fertilita

Neexistuj Ziadne udaje o Gc¢inkoch sipavibartu na fertilitu u 'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

KAVIGALE nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

U pacientov, ktori dostavaju sipavibart intramuskularnou injekciou, najéastejSou neZziaducou reakciou
je reakcia v mieste injekcie (4,1 %). U pacientov, ktori dostavaju sipavibart intravendznou infaziou,
najcastejsie neziaduce reakcie su reakcie v mieste infazie (1,9 %) a reakcie suvisiace s infuziou

(1,9 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 1 uvadza neziaduce reakcie identifikované v klinickych $tadiach.

Neziaduce reakcie v tabul’ke 1 s0 vymenované podl'a tried organovych systémov (TOS) MedDRA.
V ramci kazdej TOS su preferované nazvy usporiadané v poradi klesajlcej frekvencie a klesajucej
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zavaznosti. Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté
(> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tabulka 1 Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

TOS MedDRA | Preferovany nazov MedDRA | Frekvencia
Intramuskul&rne podanie
. .y ) Precitlivenost? menej Casté
Poruchy imunitného systému : : SR Y
Reakcia v mieste injekcie Casté
Intraven6zne podanie
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Reakcia v mieste inflzie® Casté
Urazy, otravy a komplikécie lieCebného postupu | Reakcia v mieste inflzie® Casté

Zahtta nasledujlce preferované nazvy: pruritus, erytém, precitlivenost’, urtikéria, alergicka dermatitida
a liekova vyrazka.

Zahina nasledujuce preferované ndzvy: bolest’ v mieste injekcie, podliatina v mieste injekcie, erytém

v mieste injekcie, krvicanie v mieste injekcie, opuch v mieste injekcie, hematém v mieste injekcie,
pruritus v mieste injekcie, parestézia v mieste injekcie, reakcia v mieste injekcie, vyrazka v mieste
injekcie, zmena sfarbenia v mieste injekcie a teplo v mieste injekcie.

¢ Zahfia nasledujuce preferované nazvy: podliatina v mieste inflzie, bolest’ v mieste inflzie, pruritus

v mieste inflzie, erytém v mieste inflizie, extravazacia v mieste inflzie a opuch v mieste inflzie.
Zahfha nasledujiice symptdmy: nevol'nost’, artralgia, bolest’ hlavy, horucka, triaska, dyspepsia, bolest,
hypotenzia, s¢ervenanie tvare, kasel’, neprijemny pocit na hrudi, zavrat a dychavi¢nost’.

Popis vybranych neziaducich reakeii

Precitlivenost
Reakcie z precitlivenosti sa vyskytli v priebehu 14 dni po davke, boli mierne az stredne zavazné a
vicsina ustlpila v priebehu niekol'kych dni.

Reakcie v mieste injekcie
Reakcie v mieste injekcie sa vyskytli v priebehu 7 dni po davke, boli mierne zavazné a va¢sina
usttpila v priebehu niekol’kych dni.

Reakcie v mieste infuzie
Reakcie v mieste infuzie sa vyskytli v priebehu 7 dni po davke, boli mierne aZ stredne zavazné a
ustapili v priebehu niekol’kych dni.

Reakcie suvisiace s inflziou
Reakcie suvisiace s infuziou sa vyskytli pocas infizie alebo v dent podania inflzie, boli mierne az

stredne zavazné a ustlpili v priebehu niekol’kych dni.

Pediatrick& populacia

K dispozicii su obmedzené Gdaje o bezpecnosti u pediatrickych pacientov vo veku > 12 rokov az
< 18 rokov (n=8). Nie su k dispozicii ziadne udaje u pediatrickych pacientov vo veku < 12 rokov.
Profil bezpe¢nosti u pediatrickych Gc¢astnikov vo veku > 12 rokov bol podobny ako profil u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuje ziadna Specificka liecba predavkovania sipavibartom.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

V klinickych skasaniach sa podavali intravendzne davky az do 1 200 mg sipavibartu bez vyskytu
toxicity obmedzujlcej davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunoséra a imunoglobuliny, antivirusové monoklonalne protilatky,
ATC kod: J06BD09

Mechanizmus uéinku

Sipavibart je rekombinantna 'udska monoklonalna protilatka 1gG1, ktora poskytuje pasivnu
imunizaciu vazbou na vazbovi doménu receptora (receptor binding domain, RBD) spike proteinu
SARS-CoV-2. Sipavibart je dlhodobo pdsobiaci, so substitiiciami aminokyselin na prediZenie pol¢asu
protilatky (YTE) a na zniZenie efektorovej funkcie protilatky a potencialneho rizika zosilnenia
ochorenia zavislého na protilatkach (TM). Sipavibart sa viaze na spike protein RBD virusu
SARS-CoV-2 (BA.2) s rovnovaznou disocia¢nou konstantou Kp=20,95 pM, ¢im blokuje vazbu RBD
s P'udskym receptorom ACE2. To ma za nasledok blokadu vstupu virusu.

Antivirusova aktivita

V neutralizaénom teste s pseudovirusom SARS-CoV-2 vykazoval sipavibart antivirusovu aktivitu
prostrednictvom priamej neutralizacie.

Antivirusova rezistencia

Hodnotenie neutralizacnej citlivosti variantov identifikovanych prostrednictvom globalneho dohl'adu
a u ucastnikov, ktori dostali sipavibart, prebieha.

Neutraliza¢na aktivita sipavibartu voé¢i pseudovirusom variantov SARS-CoV-2 s uvedené v tabulke
2.

Tabulka 2 Udaje o neutralizaénej aktivite sipavibartu vo¢i pseudovirusom
variantovSARS-CoV-2

Pango linie so Znizenie
substitaciami spike ) L citlivosti ICso (ng/ml)
proteinu Testované _cr]a!’akterlstlcke Vv nasobkoch?
— substittcie RBD
Pango linie WHO P
2 o . Pseudovirus
(pbvod) oznadenie
T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
BA.2 omikron | K417N:N440K:S477N:T478K: 08 10.7
(rdzne krajiny) BA.2 E484A:Q493R:Q498R:N501Y: ' '
Y505H:D614G:H655Y:N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K




Pango linie so
substitaciami spike
proteinu

Pango linie
(pbvod)

WHO
oznacenie

Testované charakteristické
substitlcie RBD

ZniZenie
citlivosti
v nasobkoch?

1Cso (ng/ml)

Pseudovirus®

BA.4/5
(rbzne krajiny)

omikron
BA.4/5

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F:T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
L452R:S477N:T478K:E484A:F
486V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4 4,7

BQ.1
(Nigéria)

omikron
BQ.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F:T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
K444T:L452R:N460K:S477N:
TA478K:E484A:FA86V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

09 11,6

BQ.1.1
(rbzne krajiny)

omikron
BQ.1.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
R346T:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:K444T:L452R:N460K:
S4ATTN:T478K:E484A:FA86V:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,7 9,2

XBB
(rbzne krajiny)

omikron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
\V/213E:G339H:R346T:L368l:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
\V445P:G446S:N460K:S477N:
T478K:E484A:F486S:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,3 3.8

XBB.1
(rozne krajiny)

omikron
XBB.1

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
SA77TN:T478K:E484A:F486S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,3 3,6




Pango linie so
substitaciami spike
proteinu

Pango linie
(pbvod)

WHO
oznacenie

Testované charakteristické
substitlcie RBD

ZniZenie
citlivosti
v nasobkoch?

1Cso (ng/ml)

Pseudovirus®

XBB.1.5/XBB.
1.9
(rbzne krajiny)

omikron
XBB.1.5/
XBB.1.9

T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
S477N:TA78K:E484A:S486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4

58

XBB.1.16
(India)

omikron
XBB.1.16

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478R,E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y
'Y505H:D614G:H655Y:N679K
:P681H:N764K:D796Y:Q954H
:N969

0,1

1,3

XBB.2.3
(rbzne krajiny)

omikron
XBB.2.3

T191:L24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:
Q183E:V213E:D253G:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478K:E484A:
FA86P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y::
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0,3

3,4

XBB.1.5.10/E
G.5
(rozne krajiny)

omikron
XBB.15.
10/EG.5

XBB.1.5 + F456L

> 50-nasobne

>1000°

EG.5.1
(rozne krajiny)

omikron
EG.5.1

XBB.1.5 + Q52H + F456L

> 50-nasobne

>1000°




Pango linie so
substitaciami spike
proteinu

Pango linie
(pbvod)

WHO
oznacenie

Testované charakteristické
substitlcie RBD

ZniZenie
citlivosti
v nasobkoch?

1Cso (ng/ml)

Pseudovirus®

BA.2.86¢
(rozne krajiny)

omikron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:VV70-:
V127F:G142D:Y144-:F157S:
R158G:N211-:L.2121:VV213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:
G339H: K356T:S371F:S373P:
S375F:T376A:R403K:D405N:
R408S:K417N:N440K:V445H:

G446S:N450D:L452W:N460K:

SATIN:TA7T8K:N481K:V483-
:E484K:F486P:Q498R:N501Y:

Y505H:E554K:A570V:D614G:

P621S:H655Y:1670V:N679K:
P681R:N764K:D796Y:S939F:
Q954H:N969K:P1143L

0,3 3.8

JN.1
(rozne krajiny)

omikron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:V127F:
G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:1.2121:V213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:
S4ATTN:T478K:N481K:V483-
‘E484K:F486P:Q498R:

N501Y:Y505H:E554K:A570V:

D614G:P621S:HE55Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2 83,1

KP.2, KP.3,
LB.1,KP.3.1.1
(rdzne krajiny)

rézne

Definujuca mutacia: F456L

> 50-nasobne® > 1 000¢®

Rozmedzie znizenej in vitro G¢innosti naprie¢ réznymi subormi stibezne sa vyskytujucich substiticii
a/alebo testovacich laboratorii vyuZzivajucich testy na vyskumnej Grovni; priemerna nasobna zmena
poloviénej maximalnej inhibiénej koncentracie (ICso) monoklonalnych protilatok pozadovand pre 50 %
zniZenie infekcie v porovnani s referenénym kmetiom divokého typu (Wuhan D614G).
Pseudovirusy exprimujlce cely spike protein variantu SARS-CoV-2 a individualne charakteristické
substittcie spike proteinu.
Sipavibart sa nepovazuje za u¢inny vo¢i tomuto variantu.
BA.2.86 zahifia BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 a JN.3, ktoré maju rovnak( sekvenciu spike proteinu

SARS-CoV-2.

Predpokladand hodnota ICsg zaloZzena na pritomnosti mutacie F456L vo variante.
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Imunogenicita

Protilatky proti lie¢ivu (anti-drug antibodies, ADA) vyvolané liecbou boli detegované menej ¢asto
(0,8 % (5/604)). Nepozoroval sa ziadny dokaz o vplyve ADA na farmakokinetiku, G¢innost’ alebo
bezpecnost’. Udaje st vSak stidle obmedzené.

Klinicka u¢innost’

SUPERNOVA parentalna stidia, hlavna kohorta

Parentalna stidia SUPERNOVA, hlavna kohorta, je randomizované (1:1), dvojito zaslepené,
komparatorom kontrolované klinické skusanie fazy 111 skamajace sipavibart v preexpozi¢nej
profylaxii COVID-19 u imunokompromitovanych dospelych a dospievajucich vo veku > 12 rokov.
Tato $tadia zacala v marci 2023 a primarna analyza je datovand v marci 2024 pocas obdobia, v ktorom
cirkulovali zmieSané varianty, vratane citlivych aj necitlivych variantov.

Celkovo 1 669 dospelych a dospievajucich vo veku > 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou minimalne
40 kg bolo randomizovanych na podanie jednorazovej davky sipavibartu 300 mg intramuskularnou
injekciou a 1 666 bolo randomizovanych na podanie komparatora (tixagevimab 300 mg + cilgavimab
300 mg alebo placebo). Ugastnici dostali druht davku sipavibartu 300 mg alebo placebo 6 mesiacov
po Gvodnej davke. Stadia vylagila ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku COVID-19 alebo tych,
ktori mali v anamnéze laboratérne alebo rychlym testom potvrden( infekciu SARS-CoV-2 v priebehu
3 mesiacov pred prvou navstevou. Pri predbeznej analyze bol mediadn ¢asu sledovania po druhej davke
61 dni (rozsah 1 az 180 dni).

Vychodiskové demografické tdaje boli vyvazené v lieCebnych ramenach so sipavibartom a
komparatorom. Median veku bol 60 rokov [36,3 % vo veku 65 rokov alebo starsi, 15 ucastnikov vo
veku 12 rokov az menej ako 18 rokov (vratane 8, ktori dostavali sipavibart)], 56,8 % tG¢astnikov boli
zeny, 74,1 % boli kaukazskej rasy, 6,5 % boli aziati, 12,1 % boli ¢ernosi/afroamericania a 21,5 % boli
hispanci/latinskoamericania. VSetci ucastnici mali aspon jeden imunokompromitujtci klinicky stav,
napriklad:

uzivanie imunosupresiv (74,3 %)

hematologickéd malignita (15,3 %)

stredne tazké/tazké sekundarne imunodeficiencie (predovsetkym hemodialyza) (15,1 %)
transplantécia solidneho organu (14,2 %)

do jedného roka od podania lie¢by na depléciu B-buniek (13,3 %)

rakovina solidneho nadoru a prebiehajlca lie¢ba (3,4 %)

transplantacia hematopoetickych kmetiovych buniek (2,0 %)

stredne tazka/t'azka primarna imunodeficiencia (1,6 %)

pokrocila alebo neliecena infekcia HIV (1,1 %) a

lie¢ba T-bunkami chimérického antigénneho receptora (0,3 %)

Stadia zahffiala dualne primarne koncové ukazovatele G&innosti, porovnavajuce Géinnost’ sipavibartu

s komparatorom pri prevencii symptomatického COVID-19 (1) spésobeného ktorymkol'vek variantom
SARS-CoV-2 az 181 dni po poslednej davke potvrdenom RT-PCR a (2) pripisovatel'né zhodné
varianty (varianty, ktoré neobsahuju mutaciu F456L na z&klade udajov o virusovom sekvenovani a
oc¢akava sa, ze budu citlivé na sipavibart) do 181 dni po poslednej davke potvrdenej RT-PCR. Pre
kazdy z dvoch primarnych koncovych bodov sa vykonal test nadradenosti na porovnanie relativneho
rizika symptomatického COVID-19 medzi lieCebnymi ramenami.

ZniZenie relativneho rizika tam, kde sa udalosti po¢itali bez ohl'adu na o¢kovania/lieky proti
COVID-19 alebo odslepenie, je uvedené v tabul’ke 3.
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Tabul’ka 3 ZniZenie relativneho rizika symptomatického COVID-19

N Pocet udalosti, ZniZenie relativneho rizika, % (IS)°
n (%)

Celkovy primarny koncovy ukazovatel’ u¢innosti pocas
6 mesiacov po davke . - _
Sipavibart 1649 151 (9,2 %) 29,9% (35 %15:13,4; 43,3)

Komparator? 1631 207 (12,7 %)

Primarny koncovy ukazovatel’ G¢innosti

zodpovedajlceho variantu po¢as 6 mesiacov po davke
Sipavibart 1649 72 (4,4 %) 353% (95%15:12,7:52,0)

Komparétor? 1631 108 (6,6 %)

IS = interval spol'ahlivosti, N = po¢et G¢astnikov v analyze.
a Komparatorom bol bud’ tixagevimab + cilgavimab alebo placebo.
b Nekontrolované na multiplicitu.

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii so sipavibartom
v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populécie v preexpozi¢nej profylaxii
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazovej davke, sipavibart preukazal priblizne davkovo tmerné zvysenie sérovej expozicie,
ked’ sa davky zvysili v rozmedzi 300 mg az 600 mg pri intramuskularnej injekcii alebo 300 mg az
1 200 mg pri intravendznej infuzii.

Absorpcia

Po jednorazovej 300 mg intramuskularnej davke sipavibartu do anterolateralneho stehna bol
geometricky priemer (geometricky variacny koeficient (CV%)) maximalnej sérovej koncentracie
(Cmax) sipavibartu 48,0 (25,2 %) pg/ml. Median ¢asu (rozsah) do Cmax bol 7,5 (3,9; 53) dni.

Na zaklade populacnej FK analyzy je odhadovana absolutna biologicka dostupnost’ sipavibartu po
intramuskularnom podani do anterolateralneho stehna 80,7 %.

Po prvej a druhej davke 300 mg sipavibartu podanej intramuskularne do anterolateralneho stehna boli
geometrické priemerné sérové koncentracie sipavibartu (CV%) jeden mesiac po podani davky

29,8 (36,2 %) pug/ml a 30,8 (54,3 %) pg/ml, v uvedenom poradi. Davky boli podavané s odstupom

6 mesiacov.

Po jednorazovej inflzii 300 mg a 1 200 mg sipavibartu (rychlost’ infuzie: 50 mg/min) bol geometricky
priemer (CV%) sérovej koncentracie sipavibartu 20 minat po infuzii 101,6 (7,6 %) pg/ml a

452,1 (25,8 %) pg/ml, v uvedenom poradi.

Distribucia

Geometricky priemer (CV%) zdanlivého distribu¢ného objemu sipavibartu bol 6,3 (19,4 %) | po
jednorazovom intramuskularnom podani 300 mg do anterolateralneho stehna.

Na zaklade populacnej FK analyzy bol odhadovany centrélny a periférny distribu¢ny objem (relativna
Standardna chyba, RSE%) pre sipavibart 4,6 (1,3 %) 1 a 0,4 (19,6 %) | po intraven6znom podani.
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Biotransformacia

Ocakava sa, ze sipavibart bude degradovany na malé peptidy a zlozkové aminokyseliny
prostrednictvom katabolickych drah rovnakym sposobom ako endogénne 1gG protilatky.

Eliminacia

Po jednorazovej 300 mg intramuskularnej davke do anterolateralneho stehna bol geometricky priemer
(CV%) klirensu sipavibartu 0,053 (43,1 %) 1/den a odhadovany priemerny terminalny polcas
eliminécie (Standardna odchylka) sipavibartu bol 87,3 (26,5) dni.

Na zaklade popula¢nej FK analyzy bol odhadovany klirens (RSE%) sipavibartu po intraven6znom
podani 0,044 (0,9 %) 1/den.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek
Neuskutocnili sa ziadne Specifické Studie na skiimanie u¢inkov poruchy funkcie obli¢iek na FK
sipavibartu.

Sipavibart ma molekulovi hmotnost’ (molecular weight, MW) priblizne 148 kDa a nepredpoklada sa,
ze by sa vylucoval mo€om V neporusenej forme. Neocakava sa, ze porucha funkcie obli¢iek vyznamne
ovplyvni expoziciu sipavibartu. Podobne sa neocakava, Ze dialyza bude mat’ vplyv na FK.

Porucha funkcie pecene
Neuskutocnili sa ziadne Specifické studie na skiimanie u¢inkov poruchy funkcie pecene na FK
sipavibartu.

Ocakava sa, Ze sipavibart je katabolizovany viacerymi tkanivami prostrednictvom proteolyticke;j
degradacie na aminokyseliny a recyklacie na iné proteiny, preto sa neo¢akava, ze by porucha funkcie
pecene ovplyviiovala FK sipavibartu.

Starsie osoby
Expozicia sipavibartu u star$ich dospelych vo veku > 65 rokov (n=233) bola porovnatel'na
s expoziciou u mladsich dospelych vo veku 18 az < 65 rokov (n=354).

Pediatricka populécia

Ocakava sa, Ze odporucany davkovaci rezim povedie k porovnatenym sérovym expoziciam
sipavibartu u dospievajucich vo veku 12 rokov alebo starSich s telesnou hmotnost'ou minimalne 40 kg,
ako sa pozorovali u dospelych, ked’ze do klinickych §tadii so sipavibartom boli zaradeni dospeli

s podobnou telesnou hmotnostou.

Iné osobitné populécie
Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné rozdiely v sérovych expoziciach sipavibartu na zaklade
pohlavia, veku (12 az 85 rokov), rasy alebo etnickej prislusnosti.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxikologické studie skimajuce karcinogenézu, mutagenézu a reproduk¢nil toxicitu sipavibartu sa
neuskuto¢nili.

Predklinické udaje vychadzajuce zo $tudii tkanivovej vizby a $tudie toxicity po opakovanych davkach

U opic cynomolgus vratane hodnotenia farmakologickej bezpecnosti a lokalnej znasanlivosti neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

histidinium-chlorid

argininium-chlorid

polysorbét 80 (E 433)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi okrem
tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injek¢na lickovka

2 roky

Stabilita pripravenych injekénvch striekaciek a pripravenych infuznych vakov pri pouzivani

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C
a pocas 4 hodin pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’, pokial’ sposob pripravy nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania je zodpovedny pouZivatel’ a zvy¢ajne nemaju
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C a 4 hodiny pri teplote do 25 °C, pokial’ sa priprava
nevykonala za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Netraste.

Injek¢nt liekovku uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie pripravenych injek¢énych striekaciek alebo pripravenych infaznych vakov,
pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2 ml injekéného/infuzneho roztoku v injekénej liekovke z ¢ireho skla uzavretej chlorbutylovou
elastomérnou zatkou utesnenou bledozelenym hlinikovym odklapacim vie¢kom.

Balenie po 1 injekénej liekovke.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieskom
KAVIGALE sa dodava ako jednodavkova injek¢na liekovka. KAVIGALE sa moze podavat

intramuskul&rnou injekciou alebo intravendznou infuziou pomocou inflzneho vaku obsahujiceho
injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény roztok dextrozy 50 mg/ml (5 %)
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alebo injekénou pumpou. Injekény/infuzny roztok ma pripravit’ a podat’ zdravotnicky pracovnik za
pouzitia aseptickej techniky nasledovne:

Priprava roztoku pred podanim

1. Vyberte injeként1 liekovku z chladnicky.
2. Injek¢nt liekovku vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje Castice a ¢i nezmenila farbu. Roztok je
Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az slabo Zlty. Ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo st v ilom

viditeI'né Castice, injeként liekovku zlikvidujte. Injekénou liekovkou netraste.

Podmienky na uchovavanie pripravenej injek¢nej striekacky alebo pripraveného infuzneho vaku, pozri
Cast’ 6.3.

Intramuskularna injekcia

1. Odoberte 2 ml z injekénej liekovky do injekénej striekacky.
2. Intramuskulé&rnu injekciu aplikujte do anterolateralnej oblasti stehna.

Intravendzna inflzia — inflzny vak alebo injekénd pumpa

Priprava roztoku

1. Odoberte 2 ml z injekénej liekovky a pripravte infGznu zmes prenesenim do 50 ml alebo 100 ml
infazneho vaku obsahujuceho injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény
roztok dextrozy 50 mg/ml (5 %) alebo podajte pomocou injekénej pumpy (pozri nizsie).

2. Roztok neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.

Podavanie — infazny vak
1.  Nepodavajte stcasne iné lieky tou istou inflznou supravou.

2. Infuzny roztok podavajte intravendzne infiznou pumpou alebo gravitacnou infGziou pocas
priblizne 20 minGt s pouZitim intravendznej stpravy so sterilnym, proteiny mélo viazucim,
zaradenym filtrom s vel’kost'ou pérov 0,2 alebo 0,22 mikrometrov.

3. Po dokonceni infazie preplachnite hadicku dostatoénym mnozstvom injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku dextrozy 50 mg/ml (5 %), aby ste
zabezpecili podanie pozadovanej davky.

Podavanie — injekcnda pumpa

1. Podavajte 2 ml (300 mg) ako nezriedenu intraven6znu infiziu pomocou injek¢énej pumpy pocas
minimalne 6 minut.

2. Po podani celého obsahu injekénej striekacky preplachnite aplikacnu supravu dostatocnym
objemom injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku
dextrézy 50 mg/ml (5 %), aby ste zaistili Ze bola podana cela davka.

Likvidécia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AstraZeneca AB

SE-151 85 Stdertalje

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/24/1900/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 20. januara 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

17



A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického liediva

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Cina

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

KAVIGALE 300 mg injek¢ény/infuzny roztok
sipavibart

2. LIECIVO

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 300 mg sipavibartu v 2 ml (150 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, histidinium-chlorid, argininium-chlorid, polysorbat 80 (E 433), voda na
injekcie.
Dalsie informacie st uvedené v pisomnej informécii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény/infazny roztok
1 injekcna liekovka
300 mg/2 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskuléarne alebo intravendzne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazové pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Injekéna liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Netraste.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/24/1900/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

KAVIGALE 300 mg injekcia/infuzia
sipavibart

i.m./i.v.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

300 mg/2 ml

6. INE

AstraZeneca
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

KAVIGALE 300 mg injekény/infazny roztok
sipavibart

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si preditajte cell pisomnu informéciu predtym, ako vdm podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je KAVIGALE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju KAVIGALE
Ako sa podava KAVIGALE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KAVIGALE

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je KAVIGALE a na ¢o sa pouZiva
KAVIGALE je liek nazyvany monoklonalna protilatka. Obsahuje lie¢ivo sipavibart.

KAVIGALE sa pouZziva ako pomoc pri prevencii ochorenia COVID-19 (preexpozi¢na profylaxia).
Pouziva sa u dospelych a dospievajlcich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou minimalne
40 kg, u ktorych je zvysené riziko infekcie z dévodu oslabeného imunitného systému spésobeného
zdravotnym stavom alebo liecbou.

Lie¢ivo licku KAVIGALE (sipavibart) je navrhnuty tak, aby rozpoznal a naviazal sa na $pecifickt
bielkovinu virusu SARS-CoV-2, virusu, ktory spdsobuje COVID-19. To zabranuje virusu prenikntt’
do vasich buniek a Sireniu medzi bunkami. Tak mdze pomoct’ vaSmu telu odolavat’ infekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju KAVIGALE

Tento liek vam nesmu podat’
- ak ste alergicky na sipavibart alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju KAVIGALE, obrat'te sa na svojho lekéara alebo zdravotnu sestru

o ak mate nizky pocet krvnych dosti¢iek (zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi), akékol'vek
problémy so zrazanim krvi alebo ak uzivate lieck na prevenciu tvorby krvnych zrazenin
(antikoagulant).

Tento lieck mo6ze vyvolat’ alergickd reakciu, ktora moze byt’ zavazna alebo moze ohrozovat’ zivot.
Ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol’vek prejavy alebo priznaky alergickej
reakcie. Prejavy a priznaky alergickej reakcie su:

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim
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o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla
o zavazné svrbenie koze, s Cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol'mi.

KAVIGALE méze vyvolat’ reakciu na infuziu. Mo6ze sa objavit’ ihned’ po infuzii alebo v priebehu
niekol’kych hodin od podania infuzie. Priznaky mézu zahiiat’:
pocit nevol'nosti (nauzea)

bolest’ kibov

bolest’ hlavy

hortcku a zimnicu

zaludo¢nu nevol'nost’

bolest’

pocit tocenia hlavy alebo mdlobu

¢ervend, tepld tvar

kaSel’

nepohodlie na hrudi

zavrat

dychavicnost’.

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Po podani KAVIGALE mézete stale dostatt COVID-19. Virus SARS-CoV-2, ktory spésobuje
COVID-19, sa casom meni a KAVIGALE vas nemusi ochranit’ pred kazdym cirkulujiicim variantom
virusu. COVID-19 postihuje roznych I'udi réznymi spdsobmi, avSak najéastejSie priznaky zahfiiaju:
horucku

zimnicu

bolest’ hrdla

kasel

Unavu

novU stratu vnimania chuti alebo ¢uchu.

Najzavaznejsie priznaky COVID-19 zahtnaju:

o tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost’
o stratu re¢i alebo pohyblivosti

o zmétenost

o bolest’ na hrudi.

Ak sa u vas objavia priznaky COVID-19, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
KAVIGALE sa nema podavat’ detom vo veku do 12 rokov a detom vo veku 12 rokov a stars$im
s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg. U tychto skupin pacientov sa neskimal.

Iné lieky a KAVIGALE

Nie je zndme, ¢i tento liek ovplyviiuje iné lieky alebo ¢i iné lieky maju vplyv na tento liek. Ak teraz
uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, informujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Tento liek sa neskimal u tehotnych Zien. Nie je zname, ¢i ma vplyv na nenarodené dieta. Tento liek

vam lekar podé len v pripade, ze potencialne prinosy lie¢by pre matku prevysia potencialne rizika pre
nenarodené diet’a.
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Ak dojcite, informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru. Zatial’ nie je zname, ¢i tento liek
prestupuje do materského mlieka u I'udi a aky vplyv moze mat’ na dieta. Vas lekar vam pomoze
rozhodnut’, ¢i mozete d’alej dojcit’ alebo nie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by KAVIGALE ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

KAVIGALE obsahuje polysorbat 80
Tento liek obsahuje 0,8 mg polysorbatu 80 v kazdej injekénej liekovke. Polysorbaty moézu vyvolat
alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zndme alergie.

3. Ako sa podadva KAVIGALE
Odportc¢ana davka je 300 miligramov (mg).

KAVIGALE vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra ako injekciu do stehenného svalu alebo ako
infaziu do zily. V zavislosti od spésobu podania infuzie, proces trva 6 az priblizne 20 minut.

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ako dlho po podani lieku vas budu sledovat’ kvéli
vedlaj$im ucinkom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdzZe spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U pacientov lie¢enych liekmi podobnymi KAVIGALE sa vyskytli zavazné alergické reakcie. Ak sa
U vas objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie, okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na
pohotovost’. Prejavy a priznaky alergickej reakcie zahfnaju:

. tazkosti s dychanim a prehitanim

o opuch tvare, pier, jazyka a hrdla

o silné svrbenie koze s Cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol'mi.

DalSie vedPajsie i¢inky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)

o reakcie v mieste injekcie (reakcie v blizkosti miesta podania injekcie do svalu, ako je bolest’,
modriny, zaervenanie, krvacanie, opuch, krv pod kozou, svrbenie, necitlivost’ a mravéenie,
vyrazka, zmena farby a pocit tepla na kozi).

o reakcie v mieste inflzie (reakcie v blizkosti miesta podania infazie do zily, ako su modriny,
bolest’, svrbenie, zacervenanie a opuch).
o reakcie savisiace s infaziou (reakcie, ktoré postihuju telo, ako nevolnost’, bolest’ klbov, bolest’

hlavy a horucka).

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane svrbenia, zaervenania koze, zihl'avky,
vyrazky.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Vedlajsie ué¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ KAVIGALE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za uchovavanie tohto lieku a spravnu likvidaciu nepouzitého lieku je zodpovedny vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra. Nasledujuce informacie su uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku injekcnej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky:

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Netraste.

Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Pripravené injekéné striekacky alebo pripravené inflzne vaky sa maja pouzit’ ihned’. Ak je to
potrebné, pripravené injekéné striekacky alebo pripravené infizne vaky uchovavajte:

o maximalne 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C a

o maximalne 4 hodiny pri izbovej teplote do 25 °C.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co KAVIGALE obsahuje
o Liecivo je sipavibart. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 300 mg sipavibartu v 2 ml roztoku.

Dalsie zlozky sU histidin, histidinium-chlorid, argininium-chlorid, polysorbét 80 (E 433) a voda na
injekcie.

Ako vyzerda KAVIGALE a obsah balenia
KAVIGALE je ¢iry az opalescentny, bezfarebny az svetlozlty injekény/inflizny roztok
(injekcia/infuzia) dodavany v c¢irej sklenenej injekénej liekovke s bledozelenym krytom.

Kazda skatula obsahuje 1 injekénu liekovku.

Drzitel rozhodnutia o0 registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertalje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Svédsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brirapus EOO]] AstraZeneca S.A./N.V.
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Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E)\LGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Oappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu

Nasledujlca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

KAVIGALE sa dodéava ako jednodavkova injek¢na liekovka. KAVIGALE sa méze podéavat’
intramuskul&rnou injekciou alebo intraven6znou inflziou pomocou infuzneho vaku obsahujiceho
injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény roztok dextrozy 50 mg/ml (5 %)
alebo injekénou pumpou. Injekény/infuzny roztok ma pripravit’ a podat’ zdravotnicky pracovnik za
pouzitia aseptickej techniky nasledovne:

Priprava roztoku pred podanim

1. Vyberte injekénu liekovku z chladnicky.

2. Injekénu liekovku vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje ¢astice a ¢i nezmenila farbu. Roztok je
Ciry az opaleskujuci, bezfarebny az slabo Zlty. Ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo st v iom
viditeI'né Castice, injekénu liekovku zlikvidujte. Injekénou liekovkou netraste.

Podmienky na uchovévanie pripravenej injekéne;j striekacky alebo pripraveného infizneho vaku, pozri
v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) v ¢asti 6.3.

Intramuskularna injekcia

1. Odoberte 2 ml z injekénej liekovky do injekénej striekacky.
2. Intramuskularnu injekciu aplikujte do anterolateralnej oblasti stehna.

Intravendzna inflzia — infizny vak alebo injekéna pumpa

Priprava roztoku

1. Odoberte 2 ml z injekénej liekovky a pripravte infiznu zmes prenesenim do 50 ml alebo 100 ml
infuzneho vaku obsahujuceho injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény
roztok dextrozy 50 mg/ml (5 %) alebo podajte pomocou injekénej pumpy (pozri niZsie).

2. Roztok neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.

Podavanie — infazny vak

1. Nepodavajte stiCasne iné lieky tou istou infuznou supravou.

2. Infazny roztok podavajte intravendzne infiznou pumpou alebo gravitacnou infuziou pocas
priblizne 20 mindt s pouZitim intravendznej sipravy so sterilnym, proteiny malo viazucim,
zaradenym filtrom s velkost'ou porov 0,2 alebo 0,22 mikrometrov.

3. Po dokonceni infiizie preplachnite hadicku dostatoénym mnozstvom injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku dextrozy 50 mg/ml (5 %), aby ste
zabezpecili podanie pozadovanej davky.

Podavanie — injekcnda pumpa

1. Podavajte 2 ml (300 mg) ako nezriedenu intravendznu infiziu pomocou injek¢énej pumpy pocas
minimalne 6 minut.
2. Po podani celého obsahu injekénej striekacky preplachnite aplikacnu supravu dostatocnym

objemom injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku
dextrézy 50 mg/ml (5 %), aby ste zaistili Ze bola podana cela davka.
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Likvidacia

Vsetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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