BILAGA |

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAVIGALE 300 mg injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehaller 300 mg sipavibart per 2 ml (150 mg/ml).

Sipavibart ar en rekombinant, human, immunglobulin (Ig) G1-baserad antikropp framstalld med
rekombinant DNA-teknik i ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO-celler).

Hjalpdmne med kénd effekt

Varje injektionsflaska innehaller 0,8 mg polysorbat 80.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvatska, 16sning (injektion/infusion)

Klar till opaliserande, farglos till svagt gul I6sning med ett pH-varde pa 6,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

KAVIGALE é&r avsett som preexpositionsprofylax mot covid-19 hos vuxna och ungdomar i aldern
12 ar och éldre, som véager minst 40 kg och som har nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom eller
immunsuppressiv behandling.

KAVIGALE ska anvandas enligt officiella rekommendationer, om sadana finns tillgangliga och
baserat pa information om sipavibarts aktivitet mot aktuella cirkulerande virusvarianter (se avsnitt 4.4
och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

KAVIGALE maste administreras av hélso- och sjukvardspersonal.

Administreringen ska ske under forhallanden dar behandling av allvarliga 6verkanslighetsreaktioner,

t.ex. anafylaxi, & mojlig. Efter administrering ska patienterna dvervakas i enlighet med lokal
medicinsk praxis.

Dosering

Rekommenderad dos till vuxna och ungdomar 12 ar och aldre, som vager minst 40 kg, ar 300 mg
sipavibart administrerat som en intramuskulér injektion eller intravends infusion.



Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Ingen dosjustering kravs hos ungdomar 12 ar och aldre som véger minst 40 kg (se avsnitt 5.2).

Sékerhet och effekt for sipavibart for barn som ar under 12 ar och barn som &r 12 ar och éldre, men
som véger mindre an 40 kg har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

For intramuskuldr injektion eller intravends infusion.

Intramuskul&r injektion
Detta lakemedel ska administreras som en intramuskular engangsinjektion i den anterolaterala delen
av laret.

Intravends infusion
Andra lakemedel far inte administreras genom samma infusionsslang.

Efter infusionen ska infusionsutrustningen spolas med en tillrdcklig méangd natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning for att
sékerstalla tillforsel av den nddvéandiga dosen.

Infusion via infusionspase

Efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml

(5 %) injektionsvatska, 16sning ska detta lakemedel administreras som en infusion via gravitation eller
via en infusionspump under cirka 20 minuter med en infusionsutrustning innehallande ett sterilt,
lagproteinbindande inline-filter pa 0,2 eller 0,22 mikrometer.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Infusion av outspatt Iakemedel med sprutpump
Vid anvandning av sprutpump ska en dos pa 2 ml (300 mg) av detta lakemedel administreras outspétt
som en intravends infusion under minst 6 minuter.

Om tecken och symtom pa en infusionsrelaterad reaktion uppkommer ska infusionen avbrytas, saktas
ner eller avslutas och lampliga lakemedel och/eller understédjande behandling ska ges (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.



Antiviral resistens

Sipavibart utformades for att vara effektivt mot tidiga omicron-stammar med ICso-vérden avseende
neutralisering av pseudovirus varierande fran 3,6 ng/ml (variant XBB.1) till 25,0 ng/ml (variant
BA.2.75). Omfattningen och varaktigheten av skyddseffekten mot virus med mattligt kat ICso (t.ex.
JN.1, ICs0 83,1 ng/ml) & minskad och den Kkliniska relevansen av en eventuell profylaktisk effekt &r
oklar. P4 grund av avsaknad av neutraliserande aktivitet in vitro forvéntas sipavibart inte ge skydd mot
symtomatisk covid-19 orsakad av virusvarianter med F456L-mutationer i spikeproteinet (se avsnitt
5.1).

Vid beslut om anvandning av sipavibart som profylax mot covid-19 ska hénsyn tas till de kdnda
egenskaperna hos de cirkulerande virusvarianterna av SARS-CoV-2, inklusive geografisk prevalens.
Neutraliseringsaktiviteten hos sipavibart in vitro mot virusvarianterna av SARS-CoV-2 visas i tabell 2
(se avsnitt 5.1).

Patienter som far sipavibart ska informeras om risken for genombrottsinfektioner. Vid tecken eller
symtom pa covid-19 (de vanligaste symtomen inkluderar feber, frossa, halsont, hosta, trétthet och ny
forlust av smaksinne eller luktsinne; de allvarligaste symtomen inkluderar andningssvarigheter eller
andnad, forlust av talformaga eller rorelseformaga, eller forvirring och bréstsmarta) ska patienter
uppmanas att omedelbart uppsoka lakare.

Overkénslighet inklusive anafylaxi

Allvarliga dverkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, har observerats med humana monoklonala
immunglobulin G1 (IgG1)-antikroppar. Om tecken och symtom pa en kliniskt signifikant
Overkanslighetsreaktion eller anafylaxi uppkommer, ska administreringen omedelbart avbrytas och
lampliga lakemedel och/eller understédjande behandling séattas in.

Infusionsrelaterade reaktioner

I kliniska studier dar sipavibart administrerades intravendst observerades infusionsrelaterade
reaktioner som var lindriga i svarighetsgrad (se avsnitt 4.8). Om tecken och symtom pa en
infusionsrelaterad reaktion uppkommer ska infusionen avbrytas, saktas ner eller avslutas och lampliga
lakemedel och/eller understddjande behandling ska ges.

Kliniskt signifikanta blédningsrubbningar

Liksom for andra intramuskuléra injektioner ska sipavibart ges med forsiktighet till patienter med
trombocytopeni eller nagon form av koagulationsrubbning.

Covid-19-vacciner

Preexpositionsprofylax med sipavibart ersétter inte vaccination hos de individer for vilka vaccination
mot covid-19 rekommenderas.

Hjalpamne med kand effekt

Detta lakemedel innehaller 0,8 mg polysorbat 80 per injektionsflaska. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



Sipavibart forvéntas inte utsondras renalt eller metaboliseras via cytokrom P450-enzymer (se

avsnitt 5.2). Interaktioner med samtidigt anvénda lakemedel som utséndras renalt, eller som &r
substrat, inducerare eller hdmmare av cytokrom P450-enzymer, &r darfor inte troliga.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av sipavibart hos gravida kvinnor.

Icke-kliniska reproduktionstoxikologiska studier har inte utforts med sipavibart. | en studie med
sipavibart avseende korsreaktivitet i vavnader pavisades ingen bindning till human fostervavnad eller
reproduktiv vavnad.

Humana IgG1l-antikroppar ar kdnda for att passera placentabarriaren och darfor har sipavibart potential
att overforas fran modern till det utvecklande fostret. Den potentiella behandlingsnyttan eller risken
for det utvecklande fostret vid eventuell passage av sipavibart dver placenta ar inte kénd.

Sipavibart ska endast anvandas under graviditet om den potentiella nyttan fér modern évervéger den
potentiella risken for fostret.

Amning

Det &r okant om sipavibart utsondras i brostmjolk. Hos méanniska utsondras 1gG-antikroppar i
brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, varefter koncentrationen minskar snabbt. En risk for
det ammade barnet under denna korta period kan darfor inte uteslutas. Efter denna period kan
sipavibart anvandas under amning om det &r kliniskt nédvandigt.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av sipavibart pa fertilitet hos manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

KAVIGALE har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen hos patienter som far sipavibart som intramuskular injektion &r reaktion
vid injektionsstéllet (4,1 %). De vanligaste biverkningarna hos patienter som far sipavibart genom
intravends infusion &r reaktioner vid infusionsstéllet (1,9 %) och infusionsrelaterade reaktioner

(1,9 %).

Tabell dver biverkningar

Tabell 1 visar de biverkningar som identifierats i de kliniska studierna.

Biverkningarna i tabell 1 &r listade enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem. Inom varje
organsystemklass ordnas féredragna termer enligt minskande frekvens och sedan enligt minskande
allvarlighetsgrad. Biverkningsfrekvenserna ér definierade som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga
(> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket
sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).



Tabell 1 Tabell 6ver biverkningar

MedDRA-klassificering av MedDRA foredragen term

Frekvens
organsystem

Intramuskuldr administrering

Immunsystemet Overkanslighet? Mindre vanliga

Allmé&nna symtom och/eller

- - - - - I b H
symtom vid administreringsstallet Reaktion vid injektionsstéllet Vanliga

Intravends administrering

Allménna symtom och/eller

. . : ; Reaktion vid infusionsstéllet® Vanliga
symtom vid administreringsstallet
Skador, _forglftnlngar ‘?Ch Infusionsrelaterad reaktion® Vanliga
behandlingskomplikationer
a Inklusive foljande féredragna termer: pruritus, erytem, 6verkanslighet, urtikaria, allergisk dermatit och
lakemedelsutslag.
b Inklusive foljande foredragna termer: smarta vid injektionsstallet, bldméarken vid injektionsstallet, erytem

vid injektionsstéllet, blédning vid injektionsstéllet, svullnad vid injektionsstallet, hematom vid
injektionsstallet, pruritus vid injektionsstallet, parestesi vid injektionsstéllet, reaktion vid injektionsstéllet,
utslag vid injektionsstéllet, missfargning vid injektionsstéllet och varme vid injektionsstallet.

¢ Inklusive foljande foredragna termer: blamaérken vid infusionsstallet, smarta vid infusionsstallet, pruritus
vid infusionsstéllet, erytem vid infusionsstéllet, extravasering vid infusionsstéallet och svullnad vid
infusionsstéllet.

d Inklusive foljande symtom: illamaende, artralgi, huvudvark, pyrexi, frossa, dyspepsi, smarta,
hypotension, ansiktsrodnad, hosta, obehagskénsla i brostet, yrsel och andnéd.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Overkénslighet
Overkanslighetsreaktioner uppkom inom 14 dagar efter dosering, var lindriga till mattliga i
svarighetsgrad och de flesta forsvann inom nagra dagar.

Reaktioner vid injektionsstallet
Reaktioner vid injektionsstallet uppkom inom 7 dagar efter dosering, var lindriga i svarighetsgrad och
de flesta férsvann inom nagra dagar.

Reaktioner vid infusionsstéllet
Reaktioner vid infusionsstéllet uppkom inom 7 dagar efter dosering, var lindriga till mattliga i
svarighetsgrad och férsvann inom nagra dagar.

Infusionsrelaterade reaktioner
Infusionsrelaterade reaktioner uppkom under infusionen eller under infusionsdagen, var lindriga till
mattliga i svarighetsgrad och férsvann inom nagra dagar.

Pediatrisk population

Sakerhetsdata for pediatriska patienter > 12 ar till < 18 ar (n = 8) &r begransade. Inga data finns
tillgangliga om pediatriska patienter < 12 ar. Sakerhetsprofilen hos pediatriska deltagare > 12 ar
liknade sékerhetsprofilen hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.


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

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling vid 6verdosering av sipavibart.

Doser pa upp till 1 200 mg av sipavibart intravendst har administrerats i kliniska studier, utan
dosbegrénsande toxicitet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsera och immunglobuliner, antivirala monoklonala antikroppar,
ATC- kod: JO6BD09

Verkningsmekanism

Sipavibart ar en rekombinant human monoklonal 1gG1-antikropp som ger passiv immunisering genom
att binda till spikeproteinets receptorbindande doman (RBD) hos SARS-CoV-2. Sipavibart ar
langverkande med aminosyrasubstitutioner for att forlanga antikroppshalveringstiden (YTE) och for
att minska antikropparnas effektorfunktion och eventuell risk for antikroppsberoende forstarkning av
sjukdomen (TM). Sipavibart binder till spikeproteinets RBD hos SARS-CoV-2 (BA.2) med
jamviktsdissociationskonstant KD = 20,95 pM. Detta forhindrar att spikeproteinets RBD binder till
den humana ACE2-receptorn, darmed forhindras virus att komma in i cellerna.

Antiviral aktivitet

| ett SARS-CoV-2-pseudovirusneutraliseringstest hade sipavibart antiviral aktivitet genom direkt
neutralisering.

Antiviral resistens

Utvardering pagar avseende neutraliseringskéansligheten hos varianter som identifierats genom global
dvervakning och hos deltagare som fatt sipavibart.

Neutraliseringsaktiviteten hos sipavibart mot pseudovirusvarianter av SARS-CoV-2 visas i tabell 2.

Tabell 2 Neutraliseringsdata for sipavibart mot SARS-CoV-2-pseudovirusvarianter
Harstamning med Antal ganger 1Cs0
. . Lo minskad
spikeproteinsubstitutioner o AN (ng/ml)
Karakteristiska RBD- kanslighet
Pango- WHO- substitutioner som testats
harstamning namn Pseudovirus®
(ursprung)
T191:del24-26:A27S:G142D:
VV213G:G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
BA.2 Omikron | K417N:N440K:S477N:T478K: 0.8 10.7
(F|era |é_nder) BA.2 E484A:Q493R:Q498R:N501Y: ' '
Y505H:D614G:H655Y:N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K




Héarstamning med

spikeproteinsubstitutioner

Pango-
harstamning
(ursprung)

WHO-
namn

Karakteristiska RBD-
substitutioner som testats

1Cso
(ng/ml)

Antal ganger
minskad
kanslighet?

Pseudovirus®

BA.4/5
(Flera lander)

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
(Nigeria)

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
(Flera lander)

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
(Flera lander)

Omikron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368I:
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
(Flera lander)

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:
S4TTN:T478K:E484A:FA86S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,3 3,6




Héarstamning med Antal gsnger 1Cso
spikeproteinsubstitutioner . minska . (ng/ml)
Karakteristiska RBD- kanslighet
Pango- WHO- substitutioner som testats
harstamning namn Pseudovirus®
(ursprung)
T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
. L3681:S371F:S373P:S375F:
XBB'll'.%/ XBB. )c(’é”é‘ffg/ T376A:D405N:R408S:K417N: 04 5 g
(Flera lander) XBB.1.9 N440K:VV445P:G446S:N460K: ' '
h S477N: T478K:E484A:S486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K
T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
) S375F: T376A:D405N:R408S:
ﬁﬁfﬁihl)e Qé”é"lml% K417N:N440K:V445P: G446S: 0.1 1,3
o N460K:S477N:T478R,E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y
:Y505H:D614G:H655Y:N679K
:P681H:N764K:D796Y:Q954H
:N969
T191:L24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:
Q183E:V213E:D253G:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
) S375F: T376A:D405N:R408S:
(Fégﬁﬁj’eo %"Bkrzog K417N:N440K:V445P: G446S: 03 3,4
o N460K:S477N:T478K:E484A:
FA86P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K
XBB.1.5.10/E | Omikron
G.5 XBB.1.5. | XBB.1.5 + F456L > 50 génger > 1 000¢
(Flera l&nder) | 10/EG.5
EG.5.1 Omikron o
(Flera lander) EG.5.1 XBB.1.5 + Q52H + F456L > 50 ganger > 1 000¢




Héarstamning med

spikeproteinsubstitutioner

Pango-
harstamning
(ursprung)

WHO-
namn

Karakteristiska RBD-
substitutioner som testats

Antal ganger
minskad
kanslighet?

1Cso
(ng/ml)

Pseudovirus®

BA.2.86¢
(Flera lander)

Omikron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-
A27S:S50L:H69-:VV70-:
V127F:G142D:Y 144-: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
(Flera lander)

Omikron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:

A27S:S50L:H69-:V70-:V127F:

G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:L.2121:V213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:
SATTN:T478K:N481K:V483-
‘E484K:FA86P:Q498R:

N501Y:Y505H:E554K:A570V:

D614G:P621S:H655Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2 83,1

KP.2, KP.3,
LB.1,KP.3.1.1
(Flera lander)

Flera

Definierande mutation: F456L

> 50 ganger® >1000°¢

Intervall fér minskning av potensen in vitro for flera uppsattningar av samtidigt intréffade substitutioner
och/eller i testlaboratorier som anvander analyser som ar lampliga for forskningsandamal; genomsnittlig
fordndring (fold change) av halv maximal hdmmande koncentration (IC50) av monoklonal antikropp som

kravs for en 50 % minskning av infektioner, jamfort med ursprunglig referensstam (Wuhan D614G).
Pseudovirus som uttryckte hela SARS-CoV-2-spikeproteinvarianten och individuella karakteristiska
spikesubstitutioner.
Sipavibart anses inte vara aktivt mot denna variant.
BA.2.86 omfattar BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 och JN.3, vilka har samma SARS-CoV- 2-
spikeproteinsekvens.
Antagen IC50 baserat pa férekomst av F456L-mutation i varianten.
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Immunogenicitet

Behandlingsutlésta antikroppar mot lakemedlet (ADA) var mindre vanliga (0,8 % [5/604]). Inga bevis
pa inverkan av ADA pa farmakokinetik, effekt eller sékerhet observerades. Det finns dock begransad
méngd data annu.

Klinisk effekt
Huvudstudien SUPERNOVA, huvudkohort

Huvudstudien SUPERNOVA, huvudkohort, & en randomiserad (1:1), dubbelblind, klinisk fas 111-
studie kontrollerad med jamforelseprodukt for att understka sipavibart som pre-expositionsprofylax
mot covid-19 hos vuxna och ungdomar > 12 ar med nedsatt immunforsvar. Denna studie paborjades i
mars 2023. Den primara analysen &r daterad mars 2024 under en period da blandade varianter
cirkulerade, inklusive bade kéansliga och icke-kénsliga varianter.

Totalt randomiserades 1 669 vuxna och ungdomar > 12 ar som vagde minst 40 kg till att fa en
engangsdos av sipavibart 300 mg via intramuskular injektion, och 1 666 randomiserades till att fa en
jamforelseprodukt (tixagevimab 300 mg + cilgavimab 300 mg eller placebo). Deltagarna fick en andra
dos av sipavibart 300 mg eller placebo 6 manader efter den initiala dosen. Studien uteslot deltagare
som hade fatt covid-19-vaccin eller deltagare som tidigare hade haft laboratoriebekraftad eller
snabbtestbekraftad SARS-CoV-2-infektion inom 3 manader fére det forsta besoket. Vid
interimsanalys var mediantiden for uppfoljning efter andra dosen 61 dagar (intervall 1 till 180 dagar).

Demografin vid baslinjen var balanserad mellan behandlingsarmarna med sipavibart och
jamforelseprodukt. Medianaldern var 60 ar [36,3 % 65 ar eller aldre, 15 deltagare 12 ar till under 18 ar
(inklusive 8 som fick sipavibart)], 56,8 % av deltagarna var kvinnor, 74,1 % var kaukasier, 6,5 % var
asiater, 12,1 % var svarta/afroamerikaner, och 21,5 % var av spanskt/latinamerikanskt ursprung. Alla
deltagare hade minst ett immunsupprimerande kliniskt tillstand, inklusive men inte begransat till:

o behandling med immunsuppressiva lakemedel (74,3 %)

hematologisk malignitet (15,3 %)

mattliga/svara sekundara immunbrister (framst hemodialys) (15,1 %)

organtransplantation (14,2 %)

inom ett ar fran behandling med B-cellsdepleterande ldkemedel (13,3 %)

cancer med solid tumor och pagaende behandling (3,4 %)

hematopoetisk stamcellstransplantation (2,0 %)

mattliga/svara primara immunbrister (1,6 %)

avancerad eller obehandlad hivinfektion (1,1 %)

tidigare erhallit chimar antigenreceptor (CAR) T-cellsterapi (0,3 %)

Studien inkluderade tva primara effektmatt som jamforde effekten av sipavibart med en
jamforelseprodukt vid férebyggande av symtomatisk covid-19 (1) som orsakats av vilken variant som
helst av SARS-CoV-2 upp till 181 dagar efter den sista dosen och som bekréaftats med RT-PCR och
(2) som kan hanforas till matchade varianter (varianter som inte innehaller F456L-mutationen baserat
pa virussekvenseringsdata och som forvantas vara kansliga for sipavibart) upp till 181 dagar efter den
sista dosen och som bekréftats med RT-PCR. For vardera av de tva priméara effektmatten utfordes ett
Overlagsenhetstest for att jamfora den relativa risken for symtomatisk covid-19 mellan
behandlingsarmarna.

Relativ riskreduktion, dar handelser raknades oavsett vaccination/lakemedel mot covid-19 eller
avblindning, visas i tabell 3.
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Tabell 3 Relativ riskreduktion av symtomatisk covid-19

N Antal handelser, n | Relativ riskreduktion, % (KI)®
(%)
Totalt primart effektmatt under 6 manader efter dosering
Sipavibart 1649 151 (9,2 %) 29,9 % (95 % KiI: 13,4, 43,3)
Jamforelseprodukt? | 1 631 207 (12,7 %)
Primart effektmétt for matchade varianter under 6
manader efter dosering 35,3 % (95 % KI: 12,7, 52,0)
Sipavibart 1649 72 (4,4 %)
Jamforelseprodukt? | 1 631 108 (6,6 %)
KI = konfidensintervall, N = antal deltagare i analysen.
a Jamforelseprodukt var antingen tixagevimab + cilgavimab eller placebo.
b Inte multiplicitetskontrollerad.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for sipavibart for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for pre-expositionsprofylax mot covid-19
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en engangsdos visade sipavibart en ungefar dosproportionell 6kning av serumexponeringen nar
doserna tkades i intervallet 300 mg till 600 mg for intramuskulér injektion eller 300 mg till 1 200 mg
for intravends infusion.

Absorption

Efter en intramuskular engangsdos pa 300 mg sipavibart i den anterolaterala delen av laret var det
geometriska medelvardet (geometrisk variationskoefficient [CV%]) for den maximala
serumkoncentrationen (Cmax) av sipavibart 48,0 (25,2 %) ug/ml. Mediantiden (intervallet) till Cmax Var
7,5 (3,9; 53) dagar.

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys ar den uppskattade absoluta biotillgangligheten for
sipavibart 80,7 % efter intramuskular administrering i den anterolaterala delen av laret.

Efter den forsta och andra dosen pa 300 mg sipavibart administrerat intramuskulart i den anterolaterala
delen av laret var den geometriska genomsnittliga serumkoncentrationen av sipavibart (CV%) en
manad efter dosering 29,8 (36,2 %) ug/ml respektive 30,8 (54,3 %) pg/ml. Doserna administrerades
med 6 manaders mellanrum.

Efter en enstaka infusion av 300 mg och 1 200 mg sipavibart (infusionshastighet: 50 mg/min) var det
geometriska medelvérdet (CVV%) for serumkoncentrationen av sipavibart 20 minuter efter infusionen
101,6 (7,6 %) pug/ml respektive 452,1 (25,8 %) pug/ml.

Distribution

Det geometriska medelvérdet (CV%) av den skenbara distributionsvolymen for sipavibart var 6,3
(19,4 %) liter efter en intramuskular administrering av en engangsdos pa 300 mg i den anterolaterala
delen av laret.

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var den uppskattade centrala och perifera
distributionsvolymen (relativ standardavvikelse, RSE%) for sipavibart 4,6 (1,3 %) liter respektive 0,4
(19,6 %) liter efter intravends administrering.
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Metabolism

Sipavibart forvantas degradera till sma peptider och aminosyrakomponenter via katabola
metabolismvégar pa samma satt som endogena IgG-antikroppar.

Eliminering

Efter en intramuskular engangsdos pa 300 mg i den anterolaterala delen av laret var det geometriska
medelvardet (CV%) for clearance av sipavibart 0,053 (43,1 %) I/dag och den beraknade
genomsnittliga terminala elimineringshalveringstiden (standardavvikelse) for sipavibart var

87,3 (26,5) dagar.

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var beraknat clearance (RSE%) av sipavibart efter
intravends administrering 0,044 (0,9 %) I/dag.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Inga specifika studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt njurfunktion pa
farmakokinetiken for sipavibart.

Sipavibart har en molekylvikt pa cirka 148 kDa och forvantas inte utsondras intakt i urinen. Nedsatt
njurfunktion forvantas inte paverka exponeringen for sipavibart signifikant. Pa samma sétt forvantas
inte heller dialys paverka farmakokinetiken.

Nedsatt leverfunktion
Inga specifika studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt leverfunktion pa
farmakokinetiken for sipavibart.

Sipavibart forvantas kataboliseras av flera vavnader genom proteolytisk degradering till aminosyror
och ateranvandas i andra proteiner. Nedsatt leverfunktion forvéntas darfor inte paverka
farmakokinetiken for sipavibart.

Aldre
Exponering for sipavibart hos #ldre vuxna > 65 ar (n = 233) var jamférbar med den hos yngre vuxna
18 till < 65 ar (n = 354).

Pediatrisk population

Den rekommenderade doseringen forvantas resultera i serumexponeringar av sipavibart hos ungdomar
i aldern 12 ar eller aldre, som véager minst 40 kg, som &r jamforbara med de som observeras hos vuxna.
Detta eftersom vuxna med liknande kroppsvikt var inkluderade i de kliniska studierna med sipavibart.

Andra sarskilda populationer

Det fanns inga kliniskt betydelsefulla skillnader i serumexponering for sipavibart baserat pa kon, alder
(12 till 85 ar), ras eller etniskt ursprung.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Karcinogenes-, mutagenes- och reproduktionstoxikologiska studier har inte utforts med sipavibart.
Gaéngse studier avseende vavnadshindning och en géngse studie avseende allméntoxicitet i

cynomolgusapor, inklusive bedémning av sakerhetsfarmakologi och lokal tolerans, visade inte nagra
sérskilda risker for méanniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen
Histidin

Histidinmonohydroklorid
Argininhydroklorid

Polysorbat 80 (E433)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lidkemedel forutom de som
namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Oo0ppnad injektionsflaska

2 ar

Stabilitet vid anvandning av forberedda sprutor och férberedda infusionspésar

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 24 timmar vid 2 till 8 °C och i 4 timmar
vid upp till 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden
utesluter risken for mikrobiell kontaminering.

Om lakemedlet inte anvands omedelbart, &r forvaringstider och forvaringsforhallanden under
anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C eller

4 timmar vid upp till 25 °C, om inte beredning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas. Far ej skakas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar efter beredning av sprutorna och infusionspasarna finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning, i en Kklar injektionsflaska av glas med propp av
klorobutylelastomer och ljusgron flip-off-forsegling av aluminium.

Forpackning med 1 injektionsflaska.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

KAVIGALE tillnandahalls som en injektionsflaska for engangsbruk. KAVIGALE kan administreras
genom en intramuskular injektion eller genom en intravends infusion via en infusionspase

innehallande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
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injektionsvatska, 16sning eller via en sprutpump. Injektions-/infusionsldsningen ska beredas och
administreras av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik enligt féljande:

Beredning av 16sningen fére administrering

1. Ta ut injektionsflaskan ur kylskapet.

2. Inspektera injektionsflaskan visuellt med avseende pa partiklar och missfargning. LGsningen ar
Klar till opalescent, farglos till svagt gul. Kassera injektionsflaskan om I6sningen ar grumlig,
missfargad eller innehaller synliga partiklar. Skaka inte injektionsflaskan.

Forvaringsanvisningar efter beredning av sprutan och infusionspasen finns i avsnitt 6.3.

Intramuskular injektion

1. Dra upp 2 ml fran injektionsflaskan i en spruta.
2. Administrera den intramuskuléra injektionen i den anterolaterala delen av laret.

Intravends infusion — infusionspése eller sprutpump

Beredning av l6sning

1. Dra upp 2 ml fran injektionsflaskan och bered en infusionsblandning genom att dverfora denna
volym till en infusionspase pa 50 ml eller 100 ml innehallande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, l6sning, eller
administrera via en sprutpump (se nedan).

2. Losningen far ej frysas eller skakas.

Administrering — infusionspase
1. Andra lakemedel far inte administreras samtidigt genom samma infusionsslang.

2. Administrera infusionslésningen intravendst via infusionspump eller gravitation under cirka
20 minuter genom en intravends slang innehallande ett sterilt, lagproteinbindande inline-filter pa
0,2 eller 0,22 mikrometer.

1. Efter infusionen ska infusionsutrustningen spolas med en tillracklig méngd natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning
for att sakerstalla tillforsel av den dos som behdvs.

Administrering — sprutpump

1. Administrera 2 ml (300 mg) outspétt lakemedel som en intravends infusion med en sprutpump
under minst 6 minuter.

2. Efter att hela innehallet i sprutan har administrerats, spola infusionsutrustningen med en
tillracklig volym natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning eller glukos 50 mg/ml
(5 %) injektionsvatska, 16sning for att sakerstélla att hela dosen har administrerats.

Destruktion

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertlje
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1900/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 20 januari 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Kina

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska 1damna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

KAVIGALE 300 mg injektions-/infusionsvétska, 16sning
sipavibart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg sipavibart i 2 ml (150 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjélpamnen: histidin, histidinmonohydroklorid, argininhydroklorid, polysorbat 80 (E433), vatten for
injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektions-/infusionsvatska, l6sning
1 injektionsflaska
2 ml =300 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller intravends anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Far ej skakas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1900/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

KAVIGALE 300 mg injektion/infusion
sipavibart

i.m./i.v.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml =300 mg

6. OVRIGT

AstraZeneca
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

KAVIGALE 300 mg injektions-/infusionsvétska, I6sning
sipavibart

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan detta lakemedel ges. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad KAVIGALE &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges KAVIGALE
Hur KAVIGALE ges

Eventuella biverkningar

Hur KAVIGALE ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad KAVIGALE ar och vad det anvands for

KAVIGALE ér ett lakemedel som kallas monoklonal antikropp. Det innehaller den aktiva substansen
sipavibart.

KAVIGALE anvénds for att hjalpa till att foérhindra covid-19 innan man utsétts for smitta. Det
anvands hos vuxna och ungdomar fran 12 ar, som véager minst 40 kg och som har 6kad risk for
infektion pa grund av att de har nedsatt immunfdrsvar orsakat av sjukdom eller behandling.

Den aktiva substansen i KAVIGALE (sipavibart) ar utformad for att kdnna igen och fésta vid ett
specifikt protein pa SARS CoV 2-viruset, som orsakar covid-19. Det hindrar viruset fran att komma in
i dina celler och fran att spridas mellan cellerna. Detta kan hjalpa kroppen att motsta infektionen.

2. Vad du behgver veta innan du ges KAVIGALE

Du ska inte ges KAVIGALE
o om du &r allergisk mot sipavibart eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du ges KAVIGALE

o om du har ett Igt antal blodplattar (komponenter som hjélper blodet att levra sig), problem med
blodets formaga att levra sig eller om du tar lakemedel for att forhindra blodproppar
(antikoagulantia).

Detta lakemedel kan orsaka en allergisk reaktion som kan vara allvarlig eller livshotande. Sok
lakarvard omedelbart om du observerar nagra tecken eller symtom pa en allergisk reaktion.
Tecken och symtom pé en allergisk reaktion ar:

o svarigheter att andas eller svélja
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o svullnad i ansiktet, 1&pparna, tungan eller halsen

. svar klada i huden, med roda utslag eller upphéjda knolar.
KAVIGALE kan orsaka en reaktion pa infusionen (droppet). Detta kan ske omedelbart eller inom
nagra timmar efter infusionen. Symtomen kan vara:

illamaende

ledsmarta

huvudvark

feber och frossa

kranglande mage

smaérta

yrsel eller att du kénner dig svimfardig

rodnad och varme i ansiktet

hosta

obehagskansla i brostet

svindel

andndd.

Tala med lakare eller sjukskoterska om du observerar nagot av dessa symtom.

Efter att du givits KAVIGALE kan du fortfarande fa covid-19. SARS-CoV-2-viruset som orsakar
covid-19 forandras med tiden och KAVIGALE ger eventuellt inte skydd mot alla cirkulerande
varianter av viruset. Covid-19 paverkar olika manniskor pa olika sétt, men de vanligaste symtomen ar:
feber

frossa

halsont

hosta

trotthet

ny forlust av smaksinne eller luktsinne.

De allvarligaste symtomen pa covid-19 &r:

. andningssvarigheter eller andnod

forlust av talformaga eller rorelseformaga
forvirring

brostsmérta.

Tala med lakare omedelbart om du far symtom pa covid-19.

Barn och ungdomar
KAVIGALE far inte ges till barn under 12 ar och till barn 12 ar och aldre, som véager mindre an 40 kg.
Det har inte studerats i dessa grupper.

Andra lakemedel och KAVIGALE

Det ar inte ar kant om detta lakemedel kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Tala om for
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn.

Detta lakemedel har inte studerats hos gravida kvinnor. Det &r inte kant om det kan paverka ett ofott

barn. Din ldkare kommer bara att ge dig detta lakemedel om den férvantade nyttan av behandlingen
for dig overvéager den mojliga risken for det ofédda barnet.
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Tala om for lakare eller sjukskodterska om du ammar. Det dr annu inte kdnt om detta lakemedel
passerar dver i brostmjolk, eller vilka effekterna kan vara pa spadbarnet. Din lakare kommer att hjalpa
dig att avgéra om du kan amma eller inte.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att KAVIGALE paverkar formagan att kora bil och anvanda maskiner.

KAVIGALE innehaller polysorbat 80
Detta lakemedel innehaller 0,8 mg polysorbat 80 per injektionsflaska. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur KAVIGALE ges
Rekommenderad dos ar 300 milligram (mg).

KAVIGALE ges av din lakare eller sjukskoterska som en injektion i larmuskeln eller som en infusion i
en ven. Proceduren varar fran 6 till cirka 20 minuter beroende pa hur du far infusionen.

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att bestdmma hur lange du ska 6vervakas for biverkningar efter
att du har fatt detta lakemedel.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Patienter som far liknande lakemedel som KAVIGALE har fatt allvarliga allergiska reaktioner. Om du
far symtom pa en allvarlig allergisk reaktion ska du omedelbart kontakta lékare eller uppscka
akutmottagningen. Tecken och symtom pa en allergisk reaktion ar:

o svarigheter att andas eller svalja

o svullnad i ansiktet, l&pparna, tungan eller halsen

. svar klada i huden, med roda utslag eller upphéjda knolar.

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Reaktioner vid injektionsstallet (reaktioner nara dar injektionen gavs i muskeln, sdsom smarta,
blamarken, rodnad, blédningar, svullnad, blod under huden, klada, domning och stickande
kénsla, utslag, missfargning och varm kansla pa huden).

. Reaktioner vid infusionsstéllet (reaktioner nara dar infusionen gavs i venen, sasom blamarken,
smarta, klada, rodnad och svullnad).

o Infusionsrelaterade reaktioner (reaktioner som paverkar kroppen, t.ex. illamaende, ledvark,
huvudvérk och feber).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
o Allergiska reaktioner (6verkanslighet) som inkluderar klada, hudrodnad, nasselutslag, utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
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5. Hur KAVIGALE ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska ansvarar for forvaring av detta lakemedel och for
kassering av oanvant lakemedel pa ett korrekt satt. Foljande uppgifter ar avsedda for halso- och
sjukvardspersonal.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Odppnade injektionsflaskor:

. Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

. Far ej frysas.

. Far ej skakas.

o Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forberedda sprutor eller forberedda infusionspasar ska anvandas omedelbart. Vid behov kan de
forberedda sprutorna eller de forberedda infusionspasarna forvaras i hogst:

. 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, och

o 4 timmar i rumstemperatur upp till 25 °C.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar sipavibart. Varije injektionsflaska innehaller 300 mg sipavibart i 2 mi
10sning.

Ovriga innehallsamnen &r histidin, histidinmonohydroklorid, argininhydroklorid, polysorbat 80 (E433)
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
KAVIGALE &r en klar till opalescent, farglos till svagt gul injektions-/infusionsvatska, 16sning
(injektion/infusion) som tillhandahalls i en klar injektionsflaska av glas med ett ljusgront lock.

En kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Sverige

Tillverkare
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Sverige

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
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bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
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

ElLdda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica 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

Kvnpog
Aréxtop PappoxevTikn ATtd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
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Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 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 o.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
Tfn:+46 8 553 26 000



Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

KAVIGALE tillhandahalls som en injektionsflaska for engangsbruk. KAVIGALE kan administreras
genom en intramuskuldr injektion eller genom en intravends infusion via en infusionspase
innehallande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, l6sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska, 16sning eller via en sprutpump. Injektions-/infusionsldsningen ska beredas och
administreras av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik enligt féljande:

Beredning av l0sningen fére administrering

1.  Taut injektionsflaskan ur kylskapet.

2. Inspektera injektionsflaskan visuellt med avseende pa partiklar och missfargning. Losningen ar
Klar till opalescent, farglos till svagt gul. Kassera injektionsflaskan om l6sningen ar grumlig,
missfargad eller innehaller synliga partiklar. Skaka inte injektionsflaskan.

Forvaringsanvisningar efter beredning av sprutan och infusionspasen finns i avsnitt 6.3 i
produktresumén.

Intramuskular injektion

1. Dra upp 2 ml fran injektionsflaskan i en spruta.
2. Administrera den intramuskuldra injektionen i den anterolaterala delen av laret.

Intravends infusion — infusionspése eller sprutpump

Beredning av l6sning

1. Dra upp 2 ml fran injektionsflaskan och bered en infusionsblandning genom att 6verféra denna
volym till en infusionspase pa 50 ml eller 100 ml innehallande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, l16sning, eller administrera via
en sprutpump (se nedan).

2. Losningen far ej frysas eller skakas.

Administrering — infusionspase

1. Andra lakemedel far inte administreras samtidigt genom samma infusionsslang.

2. Administrera infusionslésningen intravendst via infusionspump eller gravitation under cirka
20 minuter genom en intravends slang innehallande ett sterilt, Iagproteinbindande inline-filter
pa 0,2 eller 0,22 mikrometer.

3. Efter infusionen ska infusionsutrustningen spolas med en tillracklig méngd natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, 16sning
for att sakerstalla tillforsel av den dos som behdvs.
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Administrering — sprutpump

1. Administrera 2 ml (300 mg) outspatt lakemedel som en intravends infusion med en sprutpump
under minst 6 minuter.

2. Efter att hela innehallet i sprutan har administrerats, spola infusionsutrustningen med en
tillracklig volym natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska, 16sning for att sakerstélla att hela dosen har administrerats.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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