I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Xevudy 500 mg koncentratum oldatos inflizidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
500 mg szotrovimabot tartalmaz 8 ml-ben injekcios iivegenként (62,5 mg/ml).

A szotrovimab egy monoklonalis antitest (IgG1, kappa), amelyet kinaihorcsog-petefészek- (Chinese
Hamster Ovary, CHO) sejtekben allitanak el6 rekombinans DNS-technolodgiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum oldatos infiziohoz (steril koncentratum).

Tiszta, szintelen vagy sarga, illetve barna szinii, lathato részecskéktél mentes, kortilbeliil 6-os pH
értéki és korilbeliil 290 mOsm/kg ozmolalitasu oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Xevudy a 2019-es koronavirus okozta megbetegedésben (COVID-19-ben) szenvedd olyan,

12 éves és idosebb, legalabb 40 kg testtomegi felndttek, serdiilok és gyermekek kezelésére javallott,
akik nem igényelnek oxigénpotlast, és akiknél fokozottan fennall a sulyos COVID-19 kialakulasdhoz

vezetd progresszio kockazata (lasd 5.1 pont).

A Xevudy alkalmazésakor figyelembe kell venni a szotrovimab aggodalomra okot ado6
virusvariansokkal szemben mutatott aktivitasarol elérhet6 informaciokat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas
A Xevudy-t olyan koriilmények kozott kell alkalmazni, ahol a stlyos talérzékenységi reakciok,
példaul az anaphylaxia kezelésének feltételei biztositottak, tovabba a betegeket a beadas alatt, €s azt

kovetden legalabb egy oran keresztiil monitorozni lehet (1asd 4.4 pont).

A Xevudy-t a COVID-19 tiineteinek megjelenésétdl szamitott 5 napon beliil ajanlott alkalmazni (lasd
5.1 pont).

Adagolas

12 éves és idosebb, legalabb 40 kg testtomegii felnottek, serdiilok és gyermekek

Az ajanlott dozis egyszer 500 mg szotrovimab intravénas infuzidoban beadva, amelyet higitast
kovetden kell beadni (1asd 4.4 és 6.6 pont).

Kiilonleges betegcsoportok




ldosek
Id6s betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosodds

Maijkarosodasban szenvedo betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (1asd 5.2 pont).
Gyermekek

A Xevudy biztonsagossagat és a hatasossagat 12 év alatti vagy 40 kg-nal kisebb testtomegii

gyermekeknél még nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a 4.8 €s 5.2 pontban
talalhato, de az adagolasra vonatkozéan nem adhato ajanlas.

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra.

Ez a gyogyszer kizardlag higitas utan alkalmazhato.

A higitas utan az oldatot 50 ml-es infizids zsak hasznalata esetén 15 perc alatt, 100 ml-es infzios
zsék hasznalata esetén pedig 30 perc alatt, 0,2 pm-es in-line sztrével ellatott szereléken ajanlott
beadni.

A Xevudy-t tilos intravénas 16kés (push) vagy bolus injekcid formajaban alkalmazni.

A gyogyszer higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anaphylaxiat

A szotrovimab alkalmazasaval kapcsolatban tulérzékenységi reakciokrol, kdztiik anaphylaxiarol
szamoltak be (lasd 4.8 pont). Ha klinikailag jelentds tulérzékenységi reakcio vagy anaphylaxia jelei
vagy tlinetei jelentkeznek, a gydgyszer alkalmazasat azonnal le kell allitani és megfeleld gydgyszeres
és/vagy szupportiv kezelést kell alkalmazni.

Infzidval §sszefiiggd reakciok

Monoklonalis antitestek intravénas beadasakor infuzioval 6sszefiiggd reakciokat (infusion-related
reactions, IRR) figyeltek meg (1asd 4.8 pont). Ezek a reakciok sulyosak vagy életveszélyesek is
lehetnek. Amennyiben infizidval 6sszefliggd reakciok jelentkeznek, az infuzi6é addsa megszakithato,
beadasi sebessége lassithatd, vagy leallithato.
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A Xevudy alkalmazasarol hozando dontésnél figyelembe kell venni, az aktualisan jarvanyt okozo
SARS-CoV-2-virusok jellemz6irdl — beleértve a regionalis vagy foldrajzi kiilonbségeket is — elérhetd
ismereteket, valamint a szotrovimabbal szembeni érzékenységrol rendelkezésre allé informaciokat
(lasd 5.1 pont).

Ha rendelkezésre allnak molekularis vizsgalati vagy szekvenalasi adatok, ezeket figyelembe kell
venni, hogy ki lehessen zarni azokat a SARS-CoV-2-varidnsokat, amelyekrdl kimutattak, hogy
kevésbé érzékenyek a szotrovimabra.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai kdlcsOnhatasok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A szotrovimab nem a vesén keresztil valasztodik ki, illetve
nem metabolizalodik citokrom P450 (CYP) enzimek altal; ezért nem valoszinisithet6 interakcio olyan
gyogyszerekkel, amelyek a vesén keresztiil valasztodnak ki, vagy a CYP enzimek szubsztratjai,
induktorai vagy inhibitorai.

Farmakodinamias kélcsonhatasok

Az in vitro farmakodinamias vizsgalatok nem mutattak antagonizmust a szotrovimab és a remdesivir
vagy a bamlanivimab kozott.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szotrovimab terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. Az
allatkisérleteket nem értékelték a reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Egy
keresztreaktiv kotodési vizsgalatban, amely soran human embriofoetalis fehérjékkel disitott fehérje
array-t hasznaltak, nem mutattak ki célponton kiviili kotddést. Mivel a szotrovimab egy humén
immunglobulin G (IgG), potencialisan atjuthat az anya szervezetébdl a méhlepényen keresztiil a
fejlodd magzatba. A szotrovimab-kezelés potencidlis eloénye, illetve a szotrovimab placentan valo
atjutasanak kockazata a fejlodé magzatra nézve nem ismert.

A szotrovimabot terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha az anya szamara varhat6 elony
meghaladja a lehetséges kockazatot a magzatra nézve.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szotrovimab kivalasztodik-e a human anyatejbe, vagy szisztémasan felszivodik-e
a tapcsatornabol. A szotrovimab alkalmazasa szoptatas alatt megfontolhato, ha klinikailag javallott.

Termékenység

Nincsenek adatok a szotrovimab férfi vagy néi termékenységre gyakorolt hatasarol embereknél. Az
allatkisérletekben nem értékelték a himek és a ndstények termékenységére gyakorolt hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Xevudy nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok



A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A szotrovimab intravénasan beadott 500 mg-os dozisanak biztonsagossagat korhazi kezelést

nem igénylé COVID-19-betegek részvételével értékelték egy placebokontrollos, randomizalt
vizsgalatban (COMET-ICE, 1049 beteget kezeltek 1:1 ardnyban szotrovimabbal vagy placeboval) és
két nem placebokontrollos, randomizalt vizsgalatban (COMET-PEAK, 193 beteg, valamint COMET-
TAIL, 393 beteg) (lasd 5.1 pont). A leggyakoribb mellékhatasok a tilérzékenységi reakcidk (2%) és
az infuzidval 6sszefiiggd reakciok (1%) voltak. A legstilyosabb mellékhatas az anaphylaxia volt
(0,05%).

A mellékhatasok tablazatos Gsszefoglaldsa

Az 1. tablazatban a mellékhatasok szervrendszer és gyakorisagi kategoriak szerint kertiltek
feltiintetésre. A mellékhatasok gyakorisaga az alabbiak szerint keriilt meghatarozasra: nagyon gyakori
(= 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tablazat: A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglaldasa

Szervrendszeri kategéria Mellékhatas Gyakorisag

Immunrendszeri betegségek ¢és tiinetek [Tulérzékenységi reakciok®  |Gyakori
Anaphylaxia Ritka

Légzorendszeri, mellkasi és Dyspnoe Nem gyakori

mediastinalis betegségek és tiinetek

Sériilés, mérgezés ¢és a beavatkozassal |Infuzidval dsszefiiggd Gyakori

kapcsolatos szovédmények reakciok

* Mint példaul borkiiités és bronchospasmus. A tulérzékenységi reakciok megnyilvanulasaként pruritus
is jelentkezhet.

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Infuzioval osszefiiggd reakciok

Az infuzidval 0sszefiiggd reakciok sulyosak vagy életveszélyesek is lehetnek (1asd 4.4 pont). Az
infuzidval 6sszefliggd reakciok jelei és tlinetei lehetnek: 1laz, nehézlégzés, csokkent oxigén-szaturacio,
hidegrazas, hanyinger, arrhythmia (példaul pitvarfibrillacio), tachycardia, bradycardia, mellkasi
fajdalom vagy diszkomfort, gyengeség, a mentalis allapot megvaltozasa, fejfajas, bronchospasmus,
hypotonia, hypertonia, angiooedema, torokirritacio, borkiiités, ideértve a csalankiiitést is, viszketés,
myalgia, szédiilés, faradtsag és diaphoresis.

Gyermekek és serdiilk

A serdiilokre (12 évesnél id6sebb és 18 évesnél fiatalabb, legalabb 40 kg testtomegii) vonatkozo
korlatozott mennyiségii (n = 7) adat alapjan nem azonositottak Gjabb mellékhatasokat a felndtt
populacioban megfigyelteken kiviil.

A gyermekekre (6 évesnél idosebb és 12 évesnél fiatalabb, legalabb 15 kg testtomegii) vonatkozo
adatok mennyisége (n = 3) tulsdgosan korlatozott a biztonsagossag igazolasahoz ebben a
korcsoportban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A szotrovimab-tuladagolasnak nincs specifikus kezelése. Tuladagolas esetén a beteget megfeleld
monitorozas mellett sziikség szerint tdmogato kezelésben kell részesiteni.

Egy klinikai vizsgalatban (N = 81) a szotrovimab egyszeri 2000 mg-os, intravénas infizioban 60 perc
alatt beadott dozisat (a javasolt dozis 4-szeresét) értékelték, és nem észleltek doziskorlatozo toxicitasra
utalé bizonyitékot.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Immunserumok ¢és immunglobulinok, antiviralis monoklonalis antitestek,
ATC kod: J0O6BDOS

Hatasmechanizmus

A szotrovimab egy human IgG1 mAb, amely a SARS-CoV-2 tiiskefehérje (spike protein) receptorktd
doménjének egy konzervalt epitépjahoz kotédik.

Antiviralis aktivitas

A szotrovimab a vad tipusu SARS-CoV-2 virust in vitro neutralizalta, a maximalis hatas felének
kivaltasahoz sziikséges koncentracio (ECso) 100,1 ng/ml volt.

2. tablazat: A szotrovimab SARS-CoV-2 variansokra vonatkozo neutralizacios adatai

SARS-CoV-2 varidns Az érzékenység csokkenésének mértéke *
WHO Pszeudotipizalt Eredeti virus
Torzsvonal nomenklatira virus

B.1.1.7 Alfa Nincs valtozas Nincs valtozas
B.1.351 Béta Nincs valtozas Nincs valtozas
P.1 Gamma Nincs valtozas Nincs valtozas
B.1.617.2 Delta Nincs valtozas Nincs valtozas
AY.1és AY.2 Delta [+K417N] Nincs valtozas Nem vizsgaltak
AY 4.2 Delta [+] Nincs valtozas Nem vizsgaltak
B.1.427/B.1.429 Epszilon Nincs valtozas Nem vizsgaltak
B.1.526 I6ta Nincs valtozas Nem vizsgaltak
B.1.617.1 Kappa Nincs valtozas Nincs valtozas
C.37 Lambda Nincs valtozas Nem vizsgaltak
B.1.621 Mi Nincs valtozas Nem vizsgaltak
B.1.1.529/BA.1 Omikron Nincs valtozas Nincs valtozas
BA.l1.1 Omikron Nincs valtozas Nincs valtozas

BA.2 Omikron 16 15,7

BA.2.12.1 Omikron 16,6 25,1

BA.2.75 Omikron 8,3 15,6
BA.2.75.2 Omikron 10 Nem vizsgaltak
BA.2.86° Omikron 100 Nem vizsgaltak
BA.3 Omikron 7,3 Nem vizsgaltak

BA 4 Omikron 21,3 48,4




BA.4.6 Omikron 57,9 115

BA.5 Omikron 22,6 21,6
BF.7 Omikron 74,2 Nem vizsgaltak
BN.1¢ Omikron 778 Nem vizsgaltak
BQ.1 Omikron 28,5 Nem vizsgaltak

BQ.1.1 Omikron 94 31,2
BR.2 Omikron 10,2 Nem vizsgaltak

CH.1.1 Omikron 12,4 57,3

EG.5.1 Omikron Nem vizsgaltak 9,5
HK.3 Omikron 8,4 Nem vizsgaltak
HV.1 Omikron 6,4 Nem vizsgaltak
XBB.1 Omikron 6,5 Nem vizsgaltak

XBB.1.5 Omikron 11,3 33,3
XBB.1.5.10 Omikron 7,6 Nem vizsgaltak

XBB.1.16 Omikron 6,9 10,6
XBB.1.16.1 Omikron 7,3 Nem vizsgaltak
XBB.2.3 Omikron 5,7 Nem vizsgaltak
XBF Omikron 9,4 Nem vizsgaltak
XD Nincs® Nem vizsgaltak Nincs véltozas

* Az ECs értékek vad tipushoz viszonyitott valtozasanak szorzotényezdvel kifejezett mértéke alapjan.
Nincs valtozas: < 5-sz6ros valtozas az ECso értékében vad tipushoz viszonyitva.

® A WHO nem adott nevet a variansnak.

¢ A BA.2.86 ¢és a BN.1 variansok tartalmazzaak a K356T szubsztituciot

Antiviralis rezisztencia
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szelekcios modszerrel torténd kikényszeritése soran az E340A-t a szotrovimab mAb-ra rezisztens
mutansként (MARM) azonositottak. A rezisztens virus sejtkulturas szelekcidja soran egy E340A
szubsztitucio jelent meg, és egy pszeudotipizalt VLP- (virusszerii részecske) vizsgalatban a
szotrovimab aktivitasa kevesebb mint 100-adara csokkent.

A 3. tablazat a szotrovimab epitopszekvencia-polimorfizmusokkal szembeni, a Wuhan-Hu-1, valamint
omikron BA.1, BA.2 és BA.5 tiiskefehérjékkel sejtkulturaban végzett pszeudotipizalt VLP-
vizsgalatokban értékelt aktivitdsanak adatait mutatja be.

3. tablazat: A szotrovimab epitopszubsztituciokkal szembeni hatiasdnak sejtkultiraban végzett
szeudotipizalt VLP-vizsgalatai

Erzékenység csokkenésének mértéke?
Referencia | Szubsztitiucio | Wuhan-Hu- Omikron Omikron Omikron

helyzet 1 BA.1 BA.2 BA.5
337 P337H 5,13 >631 >117 >120

P337K >304 - - -

P337L >192 - - -
P337N 5,57 - >143 >135

P337R >192 - - -
P337S Nincs >609 >117 >152

valtozas




P337T 10,62 - >117 >120
340 E340A >100 - - -
E340D Nincs >609 >117 >91.4
valtozas
E340G 18,21 - >117 >91,4
E3401 >190 - - -
E340K >297 - - -
E340Q >50 - - -
E340S 68 - - -
E340V >200 - - -
341 V341F Nincs 5,89 - 5,83
valtozas
345 T345P 225 - - -
356 K356A Nincs - >129 >60,3
valtozas
K356E Nincs - - >51,8
valtozas
K356M Nincs - >132 >86,1
valtozas
K356N Nincs - >101 >86,1
valtozas
K356Q Nincs - 70.2 >86,1
valtozas
K356R Nincs - 22 >69
valtozas
K356S Nincs - >143 >86,1
valtozas
K356T 5,90 >631 >117 >901,4
440 Nb/K¢440D Nincs - 5,13 Nincs
valtozas valtozas
441 L441IN 72 - - -
L441R Nincs - Nincs 5,88
valtozas valtozas

# Az ECso-értékek adott tiiskefehérjéket tartalmazo virusvaridansokhoz viszonyitott valtozasanak
szorzdtényezovel kifejezett mértéke alapjan. Nincs valtozas: <5-szor0s valtozas; —: nem vizsgaltak.

b Wuhan-Hu-1 torzs
¢ Omikron torzsvonalak

Klinikai vizsgalatok: Klinikai vizsgalatokban részt vevo, intravénas infizioban beadott 500 mg
szotrovimabbal kezelt betegeknél megfigyeltek olyan SARS-CoV-2 virusokat, amelyeknél olyan
szubsztitucio allt fenn a kiindulaskor vagy jott 1étre a kezelés alatt az aminosav-pozicidkban,
amelyekhez in vitro a szotrovimabbal szembeni csokkent érzékenység tarsult (4. tablazat). A
COMET-ICE és a COMET-TAIL vizsgalatban azon betegek koziil, akik szotrovimabot kaptak
intravénas infuzidban, és akiknél a 337-es és/vagy a 340-es aminosav-pozicidban mutattak ki
szubsztituciot barmely kiindulasi vagy késobbi viziten, 32-bdl 1 beteg (337-es pozicio), illetve 33-bol
egyetlen beteg sem (340-es pozicid) érte el az elsddleges végpontot (barmilyen betegség akut
kezeléséhez sziikséges, 24 orat meghalado hospitalizacidhoz vezetd progresszid; vagy barmely okbol
bekovetkezo halal a 29. napig). Ennél az egyetlen betegnél E340K-t mutattak ki a kiindulaskor, és a
SARS-CoV-2 epszilon varidnsaval volt fert6zott.



4. tablazat: Szotrovimabbal kezelt betegeknél a kiindulaskor vagy a kezelés alatt detektalt
szubsztituciok olyan aminosav-poziciokban, amelyekhez a szotrovimabbal szembeni csokkent

érzékenység tarsult

Klinikai Kiindulaskor® Kezelés alatt®
vizsgalat
Szubsztituciék | Gyakorisag, Szubsztitucidok Gyakorisag,
% (n/N) % (n/N)
COMET-ICE P337H, E340A | 1,3 (4/307) P337L/R, 14,1 (24/170)
E340A/K/V
COMET-TAIL | P337S, 0,6 (2/310) P337L, 19,5 (31/159)
E340STOP E340A/K/V
COMET-PEAK | P337H 0,8 (1/130) P337L, 13,5 (15/111)
E340A/K/V

®n = azon szotrovimabbal kezelt betegek szama, akiknél kiindulaskor a 337-es vagy 340-es
tiiskeaminosav-pozicioban szubsztitiiciot mutattak ki; N = minden olyan szotrovimabbal kezelt beteg
szama, akik a kiindulaskor szekvenciaeredménnyel rendelkeztek.

® n = azon szotrovimabbal kezelt betegek szama, akiknél a kezelés alatt kialakult szubsztitciot
mutattak ki a 337-es vagy 340-es tliskeaminosav-pozicidban; N = minden olyan szotrovimabbal kezelt
beteg szama, akik kiindulaskori és kezelés utani, parositott szekvenciaeredménnyel rendelkeztek.

Immunogenitas

18-36 hetes utankovetéssel végzett, kontrollos klinikai vizsgalatokban a résztvevok 9%-anal
(101/1101) észleltek a kezelés alatt megjelend gydgyszerellenes antitesteket (ADA-kat) a szotrovimab
egyszeri 500 mg-os, intravénas infuzidban beadott d6zisa utan. Azon résztvevok koziil, akiknél
igazoltan észleltek a kezelés alatt megjelend ADA-kat, senkinél nem jelent meg a szotrovimab elleni
neutralizal6 antitest, és nem volt olyan jel, amely arra utalt volna, hogy az ADA-k barmilyen hatast
fejtenének ki az egyszeri intravénds infuzi6 biztonsagossagara, hatasossagara vagy
farmakokinetikéjara.

Klinikai hatasossag

A 214367-es klinikai vizsgalat (COMET-ICE) egy II./III. fazisu, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos vizsgalat volt, amely a szotrovimabot, mint COVID-19 kezelést értékelte olyan,
korhazi kezelést nem igényld, véddoltasban nem részesiilt felnétt betegeknél, akik a vizsgalatba valo
belépéskor nem igényeltek semmilyen oxigénpoétlast. A vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akiknél
a tiinetek < 5 napja tartottak, és laboratoriumilag igazoltak a SARS-CoV-2 fertdzést; a vizsgalatot
akkor végezték, amikor a vad tipusit Wuhan-Hu-1 virus volt a legelterjedtebb, a leggyakoribb varians
pedig az alfa és az epszilon volt. A vizsgalatba torténd belépésre alkalmas betegeknél a kdvetkezok
koziil legalabb 1 fennallt: cukorbetegség, elhizas (BMI > 30), kronikus vesebetegség, pangasos
szivelégtelenség, kronikus obstruktiv tiidobetegség, vagy kdzepesen sulyos vagy sulyos asztma, vagy
55 évesek vagy id6sebbek voltak.

A betegeket 500 mg szotrovimab (N = 528) vagy placebo (N = 529) egyszeri, 1 ora alatt beadando
46%-a volt férfi, a median ¢€letkor 53 év volt (tartomany: 17-96), 20% 65 éves vagy iddsebb, 11%
pedig 70 év feletti volt. A kezelést a COVID-19 tiineteinek megjelenését kdvetd 3 napon beliil a
betegek 59%-a, 4-5 napon beliil pedig a betegek 41%-a kapta meg. A négy leggyakoribb elére
meghatarozott kockéazati tényezd vagy tarsbetegség az elhizas (63%), az 55 éves vagy iddsebb kor
(47%), a gyogyszeres kezelést igényld cukorbetegség (22%) és a kdzepesen stlyos vagy stlyos asztma
(17%) volt.



Az ITT populacioban a korhazi kezelés vagy halalozas 29. napra bekdvetkezo korrigalt relativ
kockézatcsdkkenése 79% volt (95%-0s CIL: 50%—-91%). A kiilonbséget a korhazba keriilés gyakorisaga
okozta, a 29. napig a szotrovimab-karon nem volt haléleset, a placebokaron pedig két halaleset tortént.
A 29. napig a szotrovimab-karon egyetlen betegnek sem, mig a placebokaron 14 betegnek volt
sziiksége nagy dramlasu oxigénre vagy gépi lélegeztetésre.

5. tablazat: Az elsodleges és masodlagos végpontra vonatkozé eredmények az ITT populacional
(COMET-ICE)

Szotrovimab Placebo
(500 mg iv. infazid)
N =528 N =529

Elsédleges végpont

A COVID-19 progresszidja, melynek meghatirozasa a 29. napig bekovetkez6, barmely
betegség akut kezelése céljabol torténo > 24 oras korhazi kezelés, vagy barmely okbol
bekovetkez6é haldlozas

Arény (n, %) ® 6 (1%) | 30 (6%)
Korrigalt relativ kockazatcsokkenés 79%

(95%-0s CI) (50%-91%)

p-érték < 0,001

Masodlagos végpont

Stlyos és/vagy kritikus légiati COVID-19 kialakuldsahoz vezetd progresszié a 29. napig”
Arany (n, %) 7 (1%) | 28 (5%)
Korrigalt relativ kockazatcsokkenés 74%

(95%-0s CI) (41%—88%)

p-érték 0,002

* A szotrovimab-karon egyetlen résztvevének sem volt sziiksége intenziv osztalyon torténd
ellatasra, mig a placebokaron 9 résztvevonek.

b Sulyos és/vagy kritikus 1égzérendszeri COVID-19 kialakulasdhoz vezetd progresszio,
amelyet az oxigénpdtlas (alacsony dramlast orrkaniil/arcmaszk, nagy aramlasu oxigén,
nem invaziv lélegeztetés, gépi 1¢legeztetés vagy extrakorporalis membranoxigenizaciod
[ECMOY]) sziikségessé valasaként hataroztak meg.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Xevudy vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a COVID-19
kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A populacios farmakokinetikai elemzések alapjan egy 500 mg-os dozis 15 perces — 1 0ras intravénas
infuzidjat kdvetden a Cmax mértani atlaga 170 pg/ml volt (N = 1188, CVb% 53.4), a 28. napi
koncentracié mértani atlaga pedig 39,7 pg/ml volt (N = 1188, CVb% 37,6).

Eloszlas

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan dinamikus egyensulyi allapotban az eloszlasi térfogat
mértani atlaga 7,9 liter volt.

Biotranszformacié

A szotrovimabot a szervezetben altalanosan jelenlévd proteolitikus enzimek bontjék le.
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Eliminacio

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan az atlagos szisztémas clearance (CL) 95 ml/nap volt, a
median terminalis felezési id6 megkozelitéleg 61 nap.

Kiilonleges betegcsoportok

ldések
A populécios farmakokinetikai elemzések alapjan nem volt kiilonbség a szotrovimab
farmakokinetikajaban idos betegeknél.

Vesekdrosodds

A szotrovimab til nagy méretli ahhoz, hogy a vesén keresztiil kivalasztodjon, igy a vesekarosodas
varhatéan nem befolyasolja a kivalasztodast. Tovabba, a populacios farmakokinetikai elemzések
alapjan nem volt kiilonbség a szotrovimab farmakokinetikdjaban az enyhe vagy kdzepesen sulyos
vesekarosodasban szenved6 betegeknél.

Majkarosodas

A szotrovimabot a szervezetben altalanosan — nem kizarolag a majszovetben — jelenlévd proteolitikus
enzimek bontjak le, ezért a majfunkcid valtozasai varhatéoan nem befolyasoljak az eliminéciot.
Tovabba a populacios farmakokinetikai elemzések alapjan nem volt eltérés a szotrovimab
farmakokinetikajaban olyan betegeknél, akiknél a glutamat-piruvat-transzaminéaz-szint enyhén vagy
kozepes mértékben emelkedésett volt (1,25 x ULN és <5 x ULN kozott).

Gyermekek és serdiilok

A COMET-TAIL vizsgalatbol (1asd 4.8 pont) és a COMET-PACE vizsgalatbdl korlatozott
mennyiségl adat all rendelkezésre a szotrovimab farmakokinetikdjara vonatkozoan 18 évesnél
fiatalabb betegeknél. A COMET-PACE vizsgalat egy nyilt elrendezésli, nem komparator-kontrollos
gyermekgydgyaszati vizsgalat volt, amelyet a bevalasztas befejezése elott leallitottak. A 12 évesnél
idésebb és legalabb 40 kg testtomegii gyermekek és serdiilok szamara ajanlott dézist egy olyan
allometrikus becslési modszerrel allapitottak meg, amely figyelembe veszi az életkorral 6sszefliggd
testtomegvaltozasok hatasat a clearance-re és az eloszlasi térfogatra. Ezt a megkozelitést egy
populacios farmakokinetikai elemzés tamasztja ala, amely a felnétteknél megfigyeltekhez hasonld
kovetden 7 serdiilonél a Crax mértani atlaga 180 pg/ml (mértani CV% 25,6), a 29. napi koncentracio
mértani atlaga pedig 47,4 pg/ml (mértani CV% 17,0) volt.

A gyermekekre (6 évesnél idosebb és 12 évesnél fiatalabb, legalabb 15 kg testtomegii) vonatkozo
adatok mennyisége (n = 3) tilsdgosan korlatozott a szotrovimab farmakokinetikajanak leirdsdhoz
ebben a korcsoportban.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

A populacios farmakokinetikai elemzések alapjan a szotrovimab intravénas infizidban torténd beadast
kovetd farmakokinetikajat nem befolyasolta az életkor, a nem vagy a BMI (testtomegindex). Ezen
jellemzok alapjan nem sziikséges a dozis modositasa. A testtomeg szignifikans kovarians volt, de a
hatas nagysaga nem teszi indokoltta a dézismodositast.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenezis/mutagenezis

Nem végeztek genotoxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat a szotrovimabbal.

Reprodukcios toxikoldgia

Nem végeztek nem klinikai reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatokat a szotrovimabbal.
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Toxikol6gia és farmakoldgia allatoknal

Egy 2 hetes, ismételt adagolasu toxikologiai vizsgalatban — amelyet legfeljebb 500 mg/ttkg-os dozisok
(mely a megfigyelheté mellékhatast még nem okozd dozisszint [no observed adverse effect level,
NOAEL] és a legnagyobb vizsgalt dozis) kozonséges makakoknak iv. infuzidban torténd adagolasaval
végeztek, €s amelyet 105 napos regeneralodasi idoszak kovetett — nem azonositottak a szotrovimabbal
kapcsolatos toxicitast. Az 500 mg/ttkg-os NOAEL-nél a Cax 13 500 pg/ml, a teljes expozicio AUC
értéke (vagyis az 1. dozis utani AUCy._jssh €s a 2. do6zis [8. nap] utani AUCo.uolss €rtékek 0sszege] pedig
216 000 napxpg/ml volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
hisztidin

hisztidin-monohidroklorid
szacharoz

poliszorbat 80 (E 433)

metionin

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcids iiveg

30 honap

Higitott oldatos infuzio

A higitott oldatot azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben higitas utan az azonnali felhasznalas

nem lehetséges, a higitott oldat szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 6 6ran keresztiil,
vagy hiitészekrényben (2 °C—8 °C) legfeljebb 24 6ran keresztiil tarolhato6 a higitastol az adagolas
befejezéséig szamitva.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

A gydgyszer higitas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

10 ml-es, I-es tipust atlatszo boroszilikat tivegbdl késziilt, egyszeri alkalmazésra vald injekcios iiveg,
fluoropolimerrel laminalt sziirke klorbutil-elasztomer dugdval és lepattinthatd aluminium kupakkal
lezarva.

Kiszerelés: 1 injekciods iliveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok
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A kezelés elokészitését képzett egészségiigyi szakembernek kell végeznie aszeptikus technikaval.

Higitas elokészitése

1. Vegyen ki egy liveg szotrovimab-koncentratumot a hiitészekrénybdl (2 °C—8 °C). Hagyja az
injekcios tiveget kb. 15 percig szobahdmérsékleten, fénytol védve felmelegedni.

2. Vizualisan ellendrizze, hogy az injekcids liveg nem tartalmaz-e szabad szemmel lathato
részecskéket és hogy nincs-e lathato sériilés az iivegen. Ha az injekcios iiveg
hasznalhatatlannak bizonyul, semmisitse meg, és kezdje ujra az elékészitést egy 0j injekcios
iiveggel.

3. Hasznalat el6tt tobbszor dvatosan forgassa meg az tiveget ugy, hogy ne keletkezzenek
1égbuborékok. Nem szabad razni vagy erdteljesen mozgatni az iiveget.

Higitasi utasitas

1. Szivjon fel és semmisitsen meg 8 ml-t egy 50 ml-es vagy 100 ml-es, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
natrium-klorid oldatos infuziot vagy 5%-os gliik6z oldatos infiziot tartalmazo infuzios
7sakbol.

2. Szivjon fel 8 ml szotrovimab-koncentratumot az injekcios iivegbol.

3. Fecskendezze be a 8 ml szotrovimab-koncentratumot az infuzids zsakba a szeptumon
keresztiil.

4. Semmisitse meg az injekciods livegben maradt fel nem hasznalt részt. Az injekcids {iveg csak
egyszeri alkalmazasra valo, és csak egy beteg szamara hasznalhat6 fel.

5. Az infuzi6 beadésa el6tt 3-5 alkalommal finoman mozgassa elére-hatra az infuzids zsakot.
Ne forditsa meg az infazios zsakot. Keriilje a 1égbuborékok kialakulasat.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

[rorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1562/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. december 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY BEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

WuXi Biologics Co., Ltd.,
108 Meiliang Road,
Mashan, Binhu District,
WuXi, Jiangsu, 214092,
Kina

vagy

Samsung Biologics Co., Ltd.,

300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon 21987,

Koreai Koztarsasag

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma,
Olaszorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HQZATALI ENGEDELY BEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

e Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az

engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat

elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
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ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xevudy 500 mg koncentratum oldatos inflizidhoz
szotrovimab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

500 mg szotrovimabot tartalmaz 8 ml-ben injekcids livegenként (62,5 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, szachardz, poliszorbat 80 (E 433), metionin,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum oldatos infiziohoz

1 injekcios liveg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Higitas utan intravénas alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A kinyitashoz itt nyomja meg.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1562/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Xevudy 500 mg steril koncentratum
szotrovimab
iv.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

1v. alkalmazas

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Xevudy 500 mg koncentratum oldatos infuziéhoz
szotrovimab

v Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0l gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapja ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Xevudy és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xevudy alkalmazésa elott

Hogyan adjak be a Xevudy-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xevudy-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

AR e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Xevudy és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Xevudy szotrovimab hatoanyagot tartalmaz. A szotrovimab egy monoklonalis antitest, egy bizonyos
tipusu fehérje, amelyet ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a COVID-19-et okozé SARS-CoV-2
viruson talalhaté specifikus célpontot.

A Xevudy-t a COVID-19 kezelésére alkalmazzak 12 éves és idGsebb, legalabb 40 kg testtomegii
felnottek, serdiilok és gyermekek esetében. A virus tiiskefehérjéhez — amelyet a virus a sejtekhez valo
kapcsolddashoz hasznal — kotddik, megakadalyozva ezzel a virus sejtbe jutasat és 11j virusok
l1étrehozasat. Azaltal, hogy megakadalyozza a virus szaporodésat a szervezetben, a Xevudy segithet a
szervezetének legy6zni a fertézést, és megakadélyozhatja, hogy On stilyosan megbetegedjen.

2. Tudnivalék a Xevudy alkalmazasa elétt

Nem kaphat Xevudy-t:
. ha allergias a szotrovimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyeb dsszetevdjere.
=  Kérdezze meg kezeldorvosat, ha ugy gondolja, hogy ez érvényes Onre.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Allergias reakciok
A Xevudy allergias reakciokat okozhat.
=  Lasd az ,,Allergias reakciok” cimii részt a 4. pontban.

Infuzidval 6sszefiiggd reakciok
A Xevudy infuzioval sszefliggd reakciokat okozhat.
=  Lasd az ,,Infazidval 6sszefiiggd reakciok™ cimii részt a 4. pontban.
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Gyermekek és serdiilok
A Xevudy nem adhato 12 évesnél fiatalabb vagy 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknek és
serdiil6knek.

Egyéb gydgyszerek és a Xevudy
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, beszéljen
kezel6orvosaval, mielétt megkapna a Xevudy-t. KezelSorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy a
Xevudy-kezelés elényei meghaladjak-e az Ont és gyermekét esetlegesen veszélyeztetd kockazatokat.

Nem ismert, hogy a Xevudy 0sszetevoi atjuthatnak-e az anyatejbe. Ha szoptat, a Xevudy
alkalmazasa el6tt errdl beszélnie kell kezelorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Xevudy varhatoan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan adjak be a Xevudy-t?

A készitmény ajanlott adagja 12 éves és id6sebb, legalabb 40 kg testtomegii felndttek, serdiilok és
gyermekek szamara:
o 500 mg (egy injekcios iliveg)

A gyogyszerbdl infuzios oldatot készitenek, és az orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember cseppinfuzioban (infiiziéban) adja be Onnek egy vénaba. A teljes gyogyszeradag beadasa
legfeljebb 30 percig tart. Ont a kezelés alatt, és a kezelés utan még legalabb 1 oran keresztiil
megfigyelés alatt tartjak.

A betegtajékoztatd végén talalhato, egészségiigyi szakembereknek sz616 leiras részletesen tajékoztatja
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember a Xevudy infuzid
elkészitésérdl és beadasarol.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakciok

A Xevudy-val szembeni allergias reakciok gyakoriak, 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek.

Ezek a reakciok ritkan stlyosak lehetnek (anafilaxia), a sulyos reakciok 1000-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthetnek (ritkak). Ha a Xevudy beaddsa utan az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél,
allergias reakcioja lehet, ezért azonnal kérjen orvosi segitséget:

o csalankiiitéshez hasonl6 borkiiités vagy borpir;

. viszketés;

o duzzanat, néha az arcon vagy a szajon (angioddéma);

. zihaldva valo 1€gzés, kohogés vagy 1égzési nehézség;

. hirtelen gyengeség vagy szédiilés (eszméletvesztéshez vagy eleséshez vezethet).

Infazioval osszefiiggd reakciok
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Infzié beadasa soran gyakori az allergias jellegii reakciok jelentkezése, 10-bol legfeljebb 1 beteget
érinthetnek. Ezek rendszerint perceken vagy orakon beliil kialakulnak, de a kezelést kdvetd 24 6ran
beliil vagy késoébb is jelentkezhetnek. Ha a Xevudy beadésa utan az alabbi tlinetek barmelyike
jelentkezik Onnél, infazioval 6sszefiiggd reakcidja lehet, ezért azonnal kérjen orvosi segitséget:

o kipirulés;

hidegrazas;

laz;

nehézlégzés;

gyors szivveres;

vérnyomaseses.

Egyéb mellékhatasok

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. nehézlégzés (diszpnoé).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xevudy-t tarolni?

Az Ont gondozo egészségiigyi szakemberek feleldsek a gyogyszer tarolasaért és a fel nem hasznalt
készitmény megfeleld megsemmisitéséért.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6é (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!

Higitas elott:
o hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando;
o a fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

A higitott oldatot azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben higitas utan az azonnali felhasznalas nem
lehetséges, a higitott oldat szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 6 6ran keresztiil, vagy
hiitészekrényben (2 °C—8 °C) legfeljebb 24 éran keresztiil tarolhato a higitastol az adagolas
befejezéséig szamitva.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xevudy?

- A készitmény hatéanyaga a szotrovimab. 500 mg szotrovimabot tartalmaz 8 ml koncentratumot
tartalmazo injekcios iivegenkeént.

- Egyéb 6sszetevok: hisztidin, hisztidin-monohidroklorid, szachar6z, poliszorbat 80 (E 433),

metionin, injekcidhoz valo viz.

Milyen a Xevudy kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Xevudy tiszta, szintelen vagy sarga, illetve barna szin(i folyadék, gumidugdval és lepattinthatd
aluminium kupakkal lezart, egyszeri alkalmazasra vald injekcios iivegben. Minden doboz egy
injekciods liveget tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

Gyarto

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 420222 001 111 Tel: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
TIf.: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Trading Services Limited. GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: + 472270 20 00
EX0MGoa Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
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Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00

FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.eu/) talalhato.

Az alabbi informacidk kizarodlag egészségiigyi szakembereknek szolnak.
Tovabbi informaciokeért kérjiik, olvassa el az alkalmazési eldirast.

A kezelés elokészitését képzett egészségiigyi szakembernek kell végeznie aszeptikus technikaval.

Nyomonkdovethetdség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitadsa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Higitas el6készitése
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Vegyen ki egy tiveg szotrovimabot a hiitészekrénybdl (2 °C—8 °C). Hagyja az injekcids liveget
kb. 15 percig szobahomérsékleten, fénytdl védve felmelegedni.

Vizualisan ellendrizze, hogy az injekcios liveg nem tartalmaz-e szabad szemmel lathato
részecskéket és hogy nincs-e lathato sériilés az iivegen. Ha az injekcids liveg hasznalhatatlannak
bizonyul, semmisitse meg, és kezdje ijra az el6készitést egy 0j injekcids liveggel.

Hasznalat el6tt tobbszor dvatosan forgassa meg az {iveget tigy, hogy ne keletkezzenek
légbuborékok. Nem szabad razni vagy erdteljesen mozgatni az liveget.

Higitasi utasitas

1.

98]

Szivjon fel és semmisitsen meg 8 ml-t egy 50 ml-es vagy 100 ml-es, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
natrium-klorid oldatos infiziot vagy 5%-os gliik6z oldatos infziot tartalmazo infiizids zsakbol.
Szivjon fel 8 ml szotrovimab-koncentratumot az injekcids tivegbol.

Fecskendezze be a 8 ml szotrovimab-koncentratumot az infuzids zsakba a szeptumon keresztiil.
Semmisitse meg az injekcios livegben maradt fel nem hasznalt részt. Az injekcios iiveg csak
egyszeri alkalmazasra valo, és csak egy beteg szamara hasznalhato fel.

Az infuzid beaddsa eldtt 3-5 alkalommal finoman mozgassa eldre-hatra az infiizios zsékot.

Ne forditsa meg az inftzios zsakot. Keriilje a 1égbuborékok kialakulasat.

A higitott oldatot azonnal fel kell haszndlni. Amennyiben higitas utan az azonnali felhasznalas

nem lehetséges, a higitott oldat szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 6 6ran keresztiil,
vagy hiitészekrényben (2 °C—8 °C) legfeljebb 24 6ran keresztiil tarolhato a higitastol az adagolas
befejezéséig szamitva.

Utmutaté az alkalmazéshoz

1.

2.
3.

Csatlakoztasson egy inflizios szereléket az infizids zsakhoz standard atméro6jii csovek
hasznalataval. Az intravénas adagolasu oldatot 0,2 um-es in-line sziirével ajanlott beadni.
Készitse eld az infuziods szereléket.

Adja be intravénas infazioként 50 ml-es infizios zsak hasznalata esetén 15 perc alatt, 100 ml-es
infuzids zsak hasznalata esetén pedig 30 perc alatt, szobahémérsékleten.

Megsemmisités

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.
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