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Kavigale (sipavibart)
Sammanfattning av Kavigale och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Kavigale och vad anvands det for?

Kavigale ar ett lskemedel som anvénds for att forebygga covid-19 hos personer som &r 12 ar eller
ldre och som vager minst 40 kg. Det ges till personer med nedsatt immunférsvar pd grund av ett
medicinskt tillstdnd eller anvandning av ldkemedel som hdmmar immunsystemet (immunsuppressiva
medel).

Kavigale innehaller den aktiva substansen sipavibart.
Lakemedlet ska anvandas i enlighet med eventuella officiella rekommendationer samt information om

sipavibarts verkan mot cirkulerande virusvarianter.

Hur anvands Kavigale?

Kavigale ar receptbelagt och ska ges av hélso- och sjukvardspersonal pa en halso- och
sjukvardsinrattning dar patienterna kan évervakas och ges lamplig behandling om de far allvarliga
allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi.

Kavigale ges som en engangsinjektion i larmuskeln eller som en infusion (dropp) i en ven.
For mer information om hur du anvander Kavigale, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Kavigale?

Kavigale innehaller sipavibart, en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att
kdnna igen och binda till spikeproteinet i SARS-CoV-2, som ar det virus som orsakar covid-19. Sars-
CoV-2 anvander detta protein for att ta sig in i kroppens celler. Nar sipavibart binder till spikeproteinet
hindrar det viruset fran att ta sig in i cellen och férdka sig.

Det ar inte sakert att sipavibart ar aktivt mot alla cirkulerande virusvarianter.
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Vilka fordelar med Kavigale har visats i studierna?

I en huvudstudie ingick 6ver 3 300 vuxna och ungdomar dver 12 8r med nedsatt immunférsvar.
Resultaten visade att tvd doser av Kavigale, som gavs med sex manaders mellanrum, minskade risken
att drabbas av symtomatisk covid-19-infektion under sex manader efter den sista dosen med cirka

30 procent. De som deltog i studien fick Kavigale eller antingen placebo (overksam injektion) eller en
annan monoklonal antikropp mot covid-19 (Evusheld) som inte langre var aktiv mot de virusvarianter
som cirkulerade vid tiden foér studien. Av de personer som fick Kavigale fick 9,2 procent (151 av 1 649)
covid-19-symtom, jamfért med 12,7 procent (207 av 1 631) av de personer som fick antingen placebo
eller den monoklonala antikroppen som jamforelseldkemedel.

Efter att huvudstudiedata samlats in framkom nya varianter av viruset, daribland varianter med en
mutation (genetisk férandring) i spikeproteinet F456L. Laboratoriestudier visade att sipavibart inte kan
neutralisera virus med denna mutation. Det forvantas darfor inte vara effektivt for att férebygga covid-
19 som orsakas av dessa varianter.

Ytterligare analyser av huvudstudiedata visade att Kavigale minskar risken for symtomatisk covid-19
orsakad av virus som inte bar F456L-mutationen med omkring 35 procent.

Vilka ar riskerna med Kavigale?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Kavigale finns i bipacksedeln.

Nar Kavigale ges som en injektion i muskeln @r de vanligaste biverkningarna (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare) reaktioner pa injektionsstallet, sdsom smarta, bldmarken, rodnad eller svullnad.
N&r Kavigale ges som en infusion i en ven &r de vanligaste biverkningarna reaktioner pa
infusionsstéllet (till exempel bldméarken, smaérta, kldda eller rodnad) och reaktioner i samband med
infusionen (till exempel illamaende, ledsmarta, huvudvark eller feber).

Varfor ar Kavigale godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det ett icke tillgodosett behov av lakemedel for att férebygga
covid-19 hos personer som léper risk att fa ett lagre vaccinationssvar pa grund av att de har ett
nedsatt immunférsvar. Hos dessa personer visade sig Kavigale vara effektivt for att forebygga
symtomatisk covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-varianter som cirkulerade vid tidpunkten for studien.
Sakerhetsprofilen fér Kavigale ar gynnsam och biverkningarna &r i allmanhet lindriga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Kavigale ar stérre an
riskerna nar det anvdnds mot mottagliga virusvarianter och att Kavigale kan godkdnnas for forsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Kavigale?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kavigale har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Detta inbegriper information till hilso- och sjukvardspersonal om att Kavigale inte ar
effektivt mot virusvarianter med F456L-mutationen och att nationella rekommendationer ska tas i
beaktande innan lakemedl|et anvands.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kavigale kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Kavigale utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Kavigale

Den 20 januari 2025 beviljades Kavigale ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Kavigale finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kavigale.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2025.

Kavigale (sipavibart)
EMA/595238/2024 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kavigale

	Vad är Kavigale och vad används det för?
	Hur används Kavigale?
	Hur verkar Kavigale?
	Vilka fördelar med Kavigale har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Kavigale?
	Varför är Kavigale godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Kavigale?
	Mer information om Kavigale

