I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xevudy 500 mg koncentratas infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra 500 mg/8 ml (62,5 mg/ml) sotrovimabo.

Sotrovimabas yra monokloninis antikiinas (IgG1, kapa), gaminamas kininio Ziurkénuko kiausidziy
(CHO) lastelése, taikant rekombinanting DNR technologija.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas)

Skaidrus, bespalvis arba nuo geltonos iki rudos spalvos tirpalas, kuriame néra jokiy matomy daleliy,
pH apytiksliai 6, osmolialiSkumas apytiksliai 290 mOsm/kg.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Xevudy skirtas suaugusiyjy ir paaugliy (12 mety ir vyresniy, sverian¢iy ne maziau kaip 40 kg),

serganciy 2019 m. koronavirusine liga (COVID-19 liga), kuriems nereikia taikyti papildomos
deguonies terapijos ir kuriems kyla didesné sunkios formos COVID-19 ligos i$sivystymo rizika

(zr. 5.1 skyriy), gydymui.

Vartojant Xevudy, reikia atsizvelgti j informacijg apie sotrovimabo aktyvuma pries susirfipinimg
keliancias virusy atmainas (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Xevudy turi biiti leidziamas tokiomis sglygomis, kai galima suvaldyti sunkias padidéjusio jautrumo
reakcijas (pvz., anafilaksijg), ir pacientg galima stebéti leidimo metu ir bent vieng valandg po

suleidimo (Zr. 4.4 skyriy).

Rekomenduojama Xevudy pradéti vartoti per 5 dienas nuo COVID-19 ligos simptomy pasireiskimo
pradzios (zr. 5.1 skyriy).

Dozavimas

Suaugusieji ir paaugliai (nuo 12 mety ir 40 kg kiino svorio)
Rekomenduojama doz¢ yra viena 500 mg infuzija j vena, atlieckama praskiedus (Zr. 4.4 ir 6.6 skyrius).



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozgés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozes keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Xevudy saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety ir lengvesniems kaip 40 kg vaikams
dar neistirti. Siuo metu turimi duomenys pateikiami 4.8 ir 5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Leisti j veng.

Sj vaistinj preparata prie§ vartojant batina praskiesti.

Praskiestg tirpalg rekomenduojama suleisti per 15 minuciy (kai naudojamas 50 ml infuzijy maiselis)
arba per 30 minuciy (kai naudojamas 100 ml infuzijy maiselis), naudojant 0,2 um infuzinés sistemos
filtrg.

Xevudy negalima suleisti j veng greitai sustumiant $virks§to stimoklj arba smugine doze (bolus).
Vaistinio preparato skiedimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant anafilaksija

Vartojant sotrovimabg buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksijg

(zr. 4.8 skyriy). Jei pasireiskia kliniskai reik§mingos padidéjusio jautrumo reakcijos arba anafilaksijos
pozymiy ar simptomy, §io vaistinio preparato vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir paskirti tinkamy
vaistiniy preparaty ir (arba) pradéti palaikomajj gydyma.

Su infuzija susijusios reakcijos

Su infuzija susijusiy reakcijy (ISR) buvo pastebéta j veng suleidziant monokloniniy antikiiny
(zr. 4.8 skyriy). Sios reakcijos gali biiti sunkios arba pavojingos gyvybei. Jei atsiranda ISR, infuzija
galima nutraukti, sulétinti arba sustabdyti.



Atsparumas antivirusiniam poveikiui

Priimant sprendimus dél Xevudy vartojimo, reikia atsizvelgti j tai, kas Zinoma apie paplitusiy SARS-
CoV-2 virusy savybes, jskaitant regioninius ar geografinius skirtumus, ir turimg informacijg apie
jautrumo sotrovimabui ypatybes (zr. 5.1 skyriy).

Kai yra Zinomi molekuliniy arba sekoskaitos nustatymo tyrimy duomenys, jie turi biiti apsvarstyti,
siekiant atmesti SARS-CoV-2 atmainas, kurioms biidingas mazesnis jautrumas sotrovimabui.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiné saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Sotrovimabas néra i§skiriamas per inkstus ir jo metabolizme nedalyvauja
citochromy P450 (CYP) fermentai, todél saveika su kitais kartu vartojamais per inkstus iSskiriamais
vaistiniais preparatais arba vaistiniais preparatais, kurie yra CYP fermenty substratai, induktoriai arba
inhibitoriai, yra mazai tikétina.

Farmakodinaminé saveika

Farmakodinamikos in vitro tyrimai neparodé jokio antagonizmo tarp sotrovimabo ir remdesiviro ar
bamlanivimabo.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie sotrovimabo vartojimg néStumo metu néra. Atliekant tyrimus su gyviinais nebuvo
vertinamas toksinis poveikis reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Atlikus kryZzminio reaktyvumo jungimosi
tyrima, naudojant zmogaus embriono ir vaisiaus baltymais papildytg baltymy gardele (angl. protein
array), jungimasis ne prie taikinio nenustatytas. Sotrovimabas yra Zzmogaus imunoglobulinas G (IgG),
todél gali per placenta patekti i§ motinos ] vaisiy. Galima sotrovimabo gydomoji nauda arba patekimo

per placentg j vaisiy rizika néra zinoma.

Sotrovimabg vartoti néStumo metu galima tik jeigu tikétina nauda motinai pateisina galima rizika
vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar sotrovimabo iSsiskiria j gydyty motery piena, ar nurijus absorbuojama sistemiskai. Jei
kliniskai reikalinga, sotrovimabo vartojimg zindymo laikotarpiu galima apsvarstyti.

Vaisingumas

Duomeny apie sotrovimabo poveikj vyry ir motery vaisingumui néra. Atliekant tyrimus su gyviinais
poveikis patiny ir pateliy vaisingumui nebuvo vertinamas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Xevudy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

I veng suleistos 500 mg sotrovimabo dozés saugumas ne ligonin¢je gydomiems pacientams, kuriems
buvo diagnozuotas COVID-19, buvo tirtas atlickant placebu kontroliuojamaji atsitiktiniy imciy tyrima



(COMET-ICE tyrimo metu 1 049 pacientams santykiu 1:1 buvo paskirtas gydymas sotrovimabu arba
placebu) ir du ne placebu kontroliuojamuosius atsitiktiniy im¢iy tyrimus (COMET-PEAK dalyvavo
193 pacientai ir COMET-TAIL — 393 pacientai) (zr. 5.1 skyriy). DaZniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo padidéjusio jautrumo reakcijos (2 %) ir su infuzija susijusios
reakcijos (1 %). Sunkiausia pasireiskusi nepageidaujama reakcija buvo anafilaksija (0,05 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos 1 lenteléje pagal organy sistemy klases ir daznj. Daznis
apiblidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).

1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju santrauka lenteléje

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjusio jautrumo Daznas
reakcijos ®
Anafilaksija Retas
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Dusulys Nedaznas
lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai
Traumos, apsinuodijimai ir Su infuzija susijusios Daznas
procediirinés komplikacijos reakcijos

2Tokie, kaip i§bérimas ir bronchy spazmas. NieZéjimas taip pat gali biiti laikomas padidéjusio
jautrumo reakcijy iSraiSka.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Su infuzija susijusios reakcijos

ISR gali buti sunkios arba pavojingos gyvybei (zr. 4.4 skyriy). ISR poZymiai ir simptomai gali biti
kars¢iavimas, pasunkéjes kvépavimas, sumazéjes deguonies prisotinimas, Saltkrétis, pykinimas,
aritmija (pvz., prieSirdZiy virpéjimas), tachikardija, bradikardija, kriitinés skausmas ar diskomfortas,
silpnumas, pakitusi psichiné buklé, galvos skausmas, bronchy spazmas, hipotenzija, hipertenzija,
angioneuroziné edema, ryklés (gerklés) dirginimas, isbérimas, jskaitant dilgéline, niezéjimas, mialgija,
svaigulys, nuovargis ir prakaitavimas.

Vaiky populiacija

Remiantis ribotais duomenimis (n = 7), gautais tiriant paauglius (nuo 12 iki maziau kaip 18 mety ir
sverianciy ne maziau kaip 40 kg), naujy nepageidaujamy reakcijy, lyginant su tomis, kurios buvo
pastebétos suaugusiyjy populiacijoje, nenustatyta.

Duomeny (n = 3), kurie buvo gauti tiriant vaikus (nuo 6 iki maziau kaip 12 mety amziaus ir
sveriancius ne maziau kaip 15 kg), yra per mazai, kad bty galima nustatyti sauguma §ioje pacienty

grupéje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneS§imo sistema*.

4.9 Perdozavimas

Specifinio gydymo sotrovimabo perdozavimo atveju néra. Perdozavus pacientui reikia taikyti
palaikomajj gydyma ir tinkamai stebéti pagal poreikj.


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

Klinikinio tyrimo metu jvertinus j veng per 60 minuciy suleistos 2 000 mg sotrovimabo dozés

(4 kartus didesné uz rekomenduojama doze) poveikj (N = 81), doze ribojancio toksiSkumo pozymiy
nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imuniniai serumai ir imunoglobulinai, antivirusiniai monokloniniai
antikiinai, ATC kodas — JO6BDO0S5.

Veikimo mechanizmas

Sotrovimabas yra zmogaus IgG1 monokloninis antikiinas (angl. monoclonal antibody, mAb), kuris
jungiasi prie konservatyvaus epitopo, esanc¢io SARS-CoV-2 spyglio baltymo receptoriy suriSanciame
domene.

Antivirusinis poveikis

Sotrovimabas neutralizavo nemutavusio (,,Jaukinio®) tipo SARS-CoV-2 virusg in vitro, o pusés
didziausios veiksmingos koncentracijos (ECsp) verté buvo 100,1 ng/ml.

2 lentelé. SARS-CoV-2 atmainy neutralizavimo vartojant sotrovimaba duomenys

SARS-CoV-2 atmaina Jautrumo sumazéjimas kartais *
Pseudotipuotas
Linija PSO nomenklatiira virusas Autenti$kas virusas
B.1.1.7 Alfa Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
B.1.351 Beta Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
P.1 Gama Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
B.1.617.2 Delta Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
AY.lir AY.2 Delta [+K417N] Jokiy poky¢iy Netirta
AY 4.2 Delta [+] Jokiy poky¢iy Netirta
B.1.427/B.1.429 Epsilon Jokiy poky¢iy Netirta
B.1.526 Jota Jokiy poky¢iy Netirta
B.1.617.1 Kapa Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
C.37 Lambda Jokiy poky¢iy Netirta
B.1.621 Miu Jokiy poky¢iy Netirta
B.1.1.529/BA.1 Omikron Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
BA.1.1 Omikron Jokiy poky¢iy Jokiy poky¢iy
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 Netirta
BA.2.86¢ Omikron 100 Netirta
BA.3 Omikron 7,3 Netirta
BA 4 Omikron 21,3 48,4
BA.4.6 Omikron 57,9 115
BA.5 Omikron 22,6 21,6




BFE.7 Omikron 74,2 Netirta
BN.1°¢ Omikron 778 Netirta
BQ.1 Omikron 28,5 Netirta
BQ.1.1 Omikron 94 31,2
BR.2 Omikron 10,2 Netirta
CH.1.1 Omikron 12,4 57,3
EG.5.1 Omikron Netirta 9,5
HK.3 Omikron 8,4 Netirta
HV.1 Omikron 6,4 Netirta
XBB.1 Omikron 6,5 Netirta
XBB.1.5 Omikron 11,3 33,3
XBB.1.5.10 Omikron 7,6 Netirta
XBB.1.16 Omikron 6,9 10,6
XBB.1.16.1 Omikron 7,3 Netirta
XBB.2.3 Omikron 5,7 Netirta
XBF Omikron 9.4 Netirta
XD Neturi pavadinimo ° Netirta Jokiy poky¢iy

2 Atsizvelgiant | ECsppokytj kartais, palyginti su nemutavusio tipo virusu. Jokiy poky¢iy: ECs)pokytis

5 ir maziau Karty, palyginti su nemutavusio tipo virusu.
® PSO nenurodé atmainos pavadinimo.
°BA.2.86 ir BN.1 atmainos turi pakeistg amino riig§tj K356T padétyje.

Antivirusinis atsparumas

Tyrimai su lgsteliy kultiromis. Atlikus viruso perséjimg 10 karty (per 34 paras), esant fiksuotai
antik@iny koncentracijai, kuri lygi maZziausiai tirtai koncentracijai (~10 x £Cjs), viruso reaktyvacija
nenustatyta. Priverstinai sukélus atspariy atmainy atsiradima, taikant didéjancios koncentracijos
atrankos metoda, nustatyta, kad E340A yra sotrovimabo mAb atspari mutacija (angl. mAb resistance
mutant, MARM). Atliekant pseudotipiniy ] virusg panasiy daleliy (angl. virus-like particle, VLP)
tyrima, E340A pakeitimas jvyko atrinktoje atsparaus viruso Igsteliy kulttroje ir lémé > 100 karty
mazesnj aktyvuma.

3 lenteléje yra pateikti sotrovimabo aktyvumo pries polimorfines epitopy sekas duomenys, tiriant
lasteliy kultirose pseudotipines VLP, naudojant Wuhan-Hu-1 bei Omikron BA.1, BA.2 ir BA.5
spyglio baltymus.

3 lentelé. Sotrovimabo aktyvumo prie§ epitopo mutacijas jvertinimas tiriant lasteliy kultairose su
seudotipinémis VLP

Jautrumo sumazéjimas kartais®
Padétis Pakeista Wuhan-Hu- Omikron Omikron Omikron
sekoje amino 1 BA.1 BA.2 BA.S
rugstis
337 P337H 5,13 > 631 > 117 > 120
P337K >304 - - -
P337L >192 - - -
P337N 5,57 - > 143 > 135
P337R > 192 - - -
P337S Be pokyéiy > 609 >117 > 152
P337T 10,62 - >117 > 120
340 E340A > 100 - - -
E340D Be pokycCiy > 609 > 117 >914




E340G 18,21 - > 117 >91,4
E3401 > 190 - - -
E340K >297 - - -
E340Q > 50 - - -
E340S 68 - - -
E340V > 200 - - -
341 V341F Be poky¢iy 5,89 - 5,83
345 T345P 225 - - -
356 K356A Be pokyc¢iy - > 129 > 60,3
K356E Be pokyciy - - >51,8
K356M Be poky¢iy - >132 > 86,1
K356N Be poky¢iy - > 101 > 86,1
K356Q Be pokyc¢iy - 70.2 > 86,1
K356R Be pokyciy - 22 > 69
K356S Be poky¢iy - > 143 > 86,1
K356T 5,90 > 631 >117 >91,4
440 NY/K°440D Be poky¢iy - 5,13 Be poky¢iy
441 L441N 72 - - -
L441R Be poky¢iy - Be poky¢iy 5,88

 Atsizvelgiant | ECs pokytj kartais, palyginti su kiekvienu viruso spyglio baltymo variantu. Be poky¢iy: pokytis
kartais yra < 5 karty; ,,—: nurodo, kad netirta.

® Wuhan-Hu-1 padermé.

¢ Omikron linijos.

Klinikiniai tyrimai SARS-CoV-2

Klinikinio tyrimo metu pacienty, kuriems buvo leistos 500 mg sotrovimabo dozés infuzijos j veng,
organizme buvo aptikta SARS-CoV-2 virusy, turin¢iy pradiniy arba gydymo metu atsiradusiy
mutacijy aminoriigs¢iy sekos padétyse, kurios susijusios su jautrumo sotrovimabui sumaz¢&jimu in
vitro (4 lentelé). Remiantis COMET-ICE ir COMET-TAIL tyrimy duomenimis, 500 mg sotrovimabo
dozés infuzija | vena gydyty pacienty, kuriems buvo aptiktos aminoriig§¢iy mutacijos 337 ir (arba) 340
padétyse pradinio apsilankymo metu ar po pradinio apsilankymo, grup¢je atitinkamai 1 i§ 32 pacienty
atitiko pirmaeile progresavimo vertinamajg baigtj ir n¢ vienas i$ 33 pacienty neatitiko pirmaeilés
progresavimo vertinamosios baigtiems, kuri apibréziama gydymu ligoninéje ilgiau kaip 24 valandas
skubiai teikiant pagalbg dél bet kokio sveikatos sutrikimo arba mirtimi, nulemta bet kurios priezasties,
per laikotarpj iki 29 paros. Siam vienam pacientui buvo aptikta E340K po pradinio apsilankymo ir jis
buvo uzsikrétes Epsilon atmainos SARS-CoV-2.

4 lentelé. Sotrovimabu gydytiems pacientams aptiktos pradinés ir gydymo metu atsiradusios
mutacijos amino riig§¢iy sekos vietoje, kuri yra susijusi su jautrumo sotrovimabui sumaZéjimu

KliniKinis Pradinés * Gydymo metu atsiradusios ”
tyrimas Mutacijos Daznis, Mutacijos Daznis,

% (n/N) % (n/N)
COMET-ICE P337H, E340A | 1,3 (418 307) P337L/R, 14,1 (2415 170)

E340A/K/V
COMET-TAIL | P337S, 0,6 (218 310) P337L, E340A/K/V | 19,5 (3115 159)
E340STOP

COMET-PEAK | P337H 0,8 (118 130) P337L, E340A/K/V | 13,5 (1518 111)

2n = sotrovimabu gydyty pacienty, kuriems buvo nustatytos pradinés mutacijos, aptiktos spyglio
amino rugs¢iy sekos 337 ar 340 padétyse, skai¢ius; N = bendras sotrovimabu gydyty pacienty, kuriems
nustatyti pradiniai sekos duomenys, skai¢ius.



b n = sotrovimabu gydyty pacienty, kuriems atsirado mutacijy, aptikty spyglio amino riig§¢iy sekos

337 ar 340 padétyse, skaiCius; N = bendras sotrovimabu gydyty pacienty, kuriems nustatyti pradiniai ir
po pradiniy seky duomenys, skaicius.

Imunogeni$kumas

Kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy, kuriy metu steb¢jimas truko 18-36 savaites, gydymo metu
atsirad¢ antiktinai prie§ vaistinj preparata (APV), suleidus vienkarting 500 mg sotrovimabo infuzija |
vena, buvo aptikti 9 % (101 i§ 1 101) dalyviy. Nei vienam dalyviui, kuriam buvo patvirtinti gydymo
metu atsirade APV, nebuvo aptikta sotrovimabg neutralizuojanciyjy antikiiny ir negauta jokiy
jrodymy, kad po vienkartinés infuzijos | veng atsirade APV biity susij¢ su kokiu nors poveikiu
saugumui, veiksmingumui ar farmakokinetikai.

Klinikinis veiksmingumas

Tyrimas 214367 (COMET-ICE) — tai II/111 fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotas placebu
kontroliuojamas tyrimas, kurio metu jvertintas sotrovimabas kaip vaistinis preparatas nuo COVID-19
ligos nehospitalizuotiems, nevakcinuotiems suaugusiems pacientams, kuriems tyrimo pradzioje
nereikéjo taikyti jokios papildomos deguonies terapijos. Tyrime dalyvavo pacientai, kuriems
simptomai pasireiské prie$ < 5 paras, o uzsikrétimas SARS-CoV-2 infekcija buvo patvirtintas
laboratoriniais tyrimais. Tyrimas buvo atliktas, kai vyravo nemutavusio tipo Wuhan-Hu-1 virusas,
kurio dazniausios atmainos buvo alfa ir epsilon. Tinkami dalyvauti tyrime pacientai sirgo bent 1 i$ §iy
ligy: cukriniu diabetu, nutukimu (KMI > 30), létine inksty liga, staziniu Sirdies nepakankamumu,
letine obstrukcine plauciy liga arba vidutinio sunkumo ar sunkia astma, arba buvo 55 mety amziaus ar
vyresni.

Pacientai buvo atsitiktiniu biidu suskirstyti i vienkartinés 500 mg sotrovimabo infuzijos (N = 528) arba
placebo (N = 529) vartojimo per 1 val. grupes. Ketinty gydyti (angl. Intent to Treat, ITT) pacienty
populiacijos 29 para grupéje 46 % sudaré vyrai, o amziaus mediana buvo 53 metai (nuo 17 iki

96 mety), i$ kuriy 20 % buvo 65 mety arba vyresni, o 11 % buvo vyresni nei 70 mety. 59 % pacienty
vaistinis preparatas skirtas per 3 dienas po COVID-19 simptomy pasireiskimo, o 41 % — per

4-5 dienas. Keturi dazniausi i§ anksto nustatyti rizikos veiksniai arba gretutinés ligos buvo nutukimas
(63 %), 55 mety arba vyresni pacientai (47 %), vaistiniais preparatais gydomas cukrinis diabetas

(22 %) ir vidutinio sunkumo arba sunki astma (17 %).

Koreguotasis santykinés hospitalizacijos arba mirties rizikos sumazéjimas 29 parg /7T populiacijoje
buvo 79 % (PI 95 %: 50 %, 91 %). Skirtumg lémé hospitalizacijy skaicius, nes iki 29 paros mir¢iy
sotrovimabo vartojimo grupéje neuzfiksuota, o placebo vartojimo grupéje uzfiksuotos 2 mirtys. Iki
29 paros né vienam pacientui sotrovimabo vartojimo grupéje neprireiké didelio srauto deguonies
terapijos ar dirbtinés plauciy ventiliacijos, palyginus su 14 pacienty placebo grupéje.



5 lentelé. Pirminiy ir antriniu vertinamuyjy baig¢iy /77 populiacijoje rezultatai (COMET-ICE)

Sotrovimabas Placebas
(500 mg i. v. infuzija)
N =528 N =529

Pirminé vertinamoji baigtis

COVID-19 progresavimas, apibréZiamas kaip hospitalizacija ilgesniam nei > 24 val.
laikotarpiui dél skubaus bet kokios ligos gydymo, arba mirtis dél bet kokios
prieZasties (29 para)

Dalis (n, %) ® 6 (1 %) | 30 (6 %)
Koreguotasis santykinés 79 %

rizikos sumazéjimas (50 %, 91 %)

(P195 %)

p verté < 0,001

Antriné vertinamoji baigtis
Progresavimas, kai iSsivysto sunki ir (arba) kritiné respiraciné COVID-19 liga
(29 para)®

Dalis (n, %) 7 %) | 28 (5 %)
Koreguotasis santykinés 74 %

rizikos sumazéjimas (P1 95 %) (41 %, 88 %)

p verté 0,002

2Né vienam tiriamajam sotrovimabo vartojimo grupé¢je neprireiké gydymo intensyviosios
terapijos skyriuje, palyginus su 9 tiriamaisiais placebo grupéje.

b Progresavimas, kai iSsivysto sunki ir (arba) kritiné respiraciné COVID-19 liga,
apibréziamas kaip biitinybé taikyti papildoma deguonies terapija (1éto srauto deguonies
terapijg per nosies kaniule ar veido kauke, didelio srauto deguonies terapija, neinvazing
plauciy ventiliacija, dirbting plauciy ventiliacijg arba ekstrakorporing membraning
oksigenacijg [ECMO]).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Xevudy tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy COVID-19 gydymo duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize, geometrinis Cyqy. vidurkis po nuo

15 minuciy iki 1 val. trukmés 500 mg dozés infuzijos i veng buvo 170 pg/ml (N =1 188, CVb % 53,4),
geometrinis koncentracijos 28 parg vidurkis buvo 39,7 pg/ml (N =1 188, CVb % 7,6).

Pasiskirstymas

Remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize, geometrinis pasiskirstymo tiirio
pusiausvyros apykaitos salygomis vidurkis buvo 7,9 L.

Biotransformacija

Sotrovimabg skaido organizme placiai paplit¢ proteoliziniai fermentai.

Eliminacija

Remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize, vidutinis sisteminis klirensas (SK) buvo
95 ml per parg, o galutinio pusinio periodo mediana buvo apytiksliai 61 para.
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Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, senyvy pacienty sotrovimabo farmakokinetika
nesiskyré.

Sutrikusi inksty funkcija

Sotrovimabas yra per didelis, kad biity i$skiriamas per inkstus, todél inksty nepakankamumas neturéty
daryti jokios jtakos eliminacijai. Be to, remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, lengvu ar
vidutinio sunkumo inksty sutrikimu serganciy pacienty sotrovimabo farmakokinetika nesiskyre.

Sutrikusi kepeny funkcija

Sotrovimabg skaido placiai paplit¢ proteoliziniai fermentai, kuriy yra ne tik kepeny audiniuose, todél
kepeny funkcijos pakitimai neturéty daryti jokios jtakos eliminacijai. Be to, remiantis populiacijos
farmakokinetikos analize, pacienty, kuriems nustatytas nedidelis arba vidutinis
alaninaminotransferazés aktyvumo padidéjimas (nuo 1,25 iki <5 x VNR), sotrovimabo
farmakokinetika nesiskyreé.

Vaiky populiacija

Riboti duomenys apie sotrovimabo farmakokinetikg jaunesniy kaip 18 mety pacienty organizme buvo
gauti vykstant COMET-TAIL (zr. 4.8 skyriy) ir COMET-PACE tyrimams. COMET-PACE tyrimas yra
dalyvaujant vaiky populiacijos pacientams atviru biidu, nevartojant palyginamojo vaistinio preparato
atliktas tyrimas, kuris buvo nutrauktas, neuzbaigus pacienty jtraukimo. Rekomenduojama dozé

12 mety ir vyresniems paaugliams, kuriy kiino svoris yra ne mazesnis nei 40 kg, buvo apskaiciuota,
remiantis alometriniu skai¢iavimo metodu, kurj taikant atsizvelgiama j su amziumi susijusia kino
svorio poky&iy jtaka klirensui ir pasiskirstymo tdriui. Sis metodas yra pagrjstas farmakokinetikos
populiacijoje analize, kuri rodo, kad sotrovimabo ekspozicija paaugliy serume yra panasi j suaugusiyjy
organizme stebéta ekspozicija. Septyniems paaugliams suleidus 500 mg sotrovimabo infuzijas j vena,
geometrinis Cyey. vidurkis po suleidimo buvo 180 pg/ml (geometrinis CV% 25,6), o koncentracijos
29-3ja parg geometrinis vidurkis — 47,4 pg/ml (geometrinis CV% 17,0).

Duomeny (n = 3), kurie buvo gauti tiriant vaikus (nuo 6 iki maziau kaip 12 mety amziaus ir
sverian¢ius ne maziau kaip 15 kg), yra per mazai, kad biity galima nustatyti sotrovimabo
farmakokinetines savybes §ioje amziaus grupéje.

Kitos ypatingos populiacijos

Remiantis farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize, amzius, lytis ar KMI neturéjo jtakos
infuzijos buidu | veng suleisto sotrovimabo farmakokinetinéms savybéms. Atsizvelgiant j Sias savybés,
dozés keisti nereikia. Kiino masé buvo reikSminga kovariacija, taciau poveikio dydis buvo toks, kad
dél jo dozés koreguoti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

KancerogeniSkumas ir mutageni§kumas

Sotrovimabo genotoksiskumo ir kancerogeniSkumo tyrimy atlikta nebuvo.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Ikiklinikiniy sotrovimabo toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy atlikta nebuvo.

Toksinio ir farmakologinio poveikio tyrimai su gyviinais

Toksinio poveikio tyrimo metu cynomolgus bezdzionémis 2 savaites leidziant kartotines iki 500 mg/kg
doziy infuzijas j veng (didZiausia koncentracija, nesukélusi nepageidaujamo poveikio, angl. the no
observed adverse effect level, NOAEL, ir didziausia tirta doz¢) su 105 dieny atsistatymo laikotarpiu,
sotrovimabo toksinio poveikio nenustatyta. Cy.. ir bendrosios ekspozicijos AUC [AUCy.165 1 pO
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pirmosios dozés ir AUCy...s: po antrosios dozés (8-3ja parg) suma] rodmenys esant NOAEL vartojant
500 mg/kg dozg buvo atitinkamai 13 500 pug/ml ir 216 000 para*pg/ml.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Histidinas

Histidino monohidrochloridas

Sacharoze

Polisorbatas 80 (E 433)

Metioninas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

30 ménesiy.

Praskiestas infuzinis tirpalas

Praskiestas tirpalas skirtas vartoti nedelsiant. Jeigu praskiesto tirpalo negalima vartoti nedelsiant,
praskiestg tirpalg galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau nei 6 val. arba Saldytuve
(nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje) ne ilgiau nei 24 val., skai¢iuojant nuo praskiedimo laiko iki
suleidimo pabaigos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Neuzsaldyti.

Laikyti gamintojo iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienkartinis 10 ml talpos skaidraus I tipo borosilikatinio stiklo flakonas su pilku chlorbutilo
elastomero kamsciu, padengtu fluorpolimeru, uzsandarintas nupléSiamu apgaubianciu aliuminio
dangteliu.

Pakuotés dydis: 1 flakonas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinj preparata vartojimui turi aseptiniu biidu paruosti kvalifikuotas sveikatos prieziiiros
specialistas.

ParuoSimas skiedimui

1. ISimkite vieng sotrovimabo flakona i$ Saldytuvo (2 °C — 8 °C). Apsaugota nuo Sviesos flakong
palikite kambario temperattiroje apytiksliai 15 minuéiy, kad pasiekty aplinkos temperatiira.
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2. Apziarékite flakona, ar jame néra matomy daleliy ir ar jis nepaZeistas. Jeigu nustatéte, kad
flakono naudoti negalima, jj iSmeskite ir pradékite ruosti nauja flakona.

3. Prie$ naudojimg flakong atsargiai kelis kartus pasukite. Elkités atsargiai, kad nesusidaryty oro
burbuliuky. Nepurtykite ir smarkiai nekratykite flakono.

Skiedimo instrukcijos

1. I8 50 ml arba 100 ml talpos infuzijos maiselio, kuriame yra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
infuzinio tirpalo arba 5 % gliukozés infuzinio tirpalo, iStraukite ir iSpilkite 8 ml tirpalo.

2. IS sotrovimabo flakono iStraukite 8 ml.

8 ml sotrovimabo per pertvarg suleiskite i infuzijos maiselj.

4. Nepanaudotg flakone likusj tirpalg iSmeskite. Flakonas yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui ir turi biiti vartojamas tik vienam pacientui.

5. Pries pradédami infuzijg 3-5 kartus Svelniai pasitibuokite infuzijos maiselj pirmyn atgal.
Neapverskite infuzijos maiselio. Elkités atsargiai, kad nesusidaryty oro burbuliuky.

[98)

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1562/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. gruodzio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AD) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

WuXi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road,

Mashan, Binhu District,

WuXi, Jiangsu, 214092,

Kinija

arba

Samsung Biologics Co., Ltd.,

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

Kor¢jos Respublika

Gamintojo (-y), atsakingo (- 7 seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma,

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i3déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase) ir tolesnése jo
versijose, kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e « pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e - kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xevudy 500 mg koncentratas infuziniam tirpalui
sotrovimabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 500 mg/8 ml (62,5 mg/ml) sotrovimabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, sacharozé, polisorbatas 80 (E 433),
metioninas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

1 flakonas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Praskiedus leisti | vena
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Norédami atidaryti, spauskite ¢ia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Neuzsaldyti.
Laikyti gamintojo iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1562/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Xevudy 500 mg sterilus koncentratas
sotrovimabas
1. V.

2. VARTOJIMO METODAS

Leistii. v.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Xevudy 500 mg koncentratas infuziniam tirpalui
sotrovimabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Xevudy ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant Xevudy
3. Kaip vartoti Xevudy

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Xevudy

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Xevudy ir kam jis vartojamas

Xevudy sudétyje yra veikliosios medziagos sotrovimabo. Sotrovimabas yra monokloninis antikiinas,
tam tikro tipo baltymas, skirtas atpazinti konkrety SARS-CoV-2 viruso, sukelian¢io COVID-19 liga,
taikinj.

Xevudy vartojamas COVID-19 liga sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 12 mety, kuriy
kiino svoris ne mazesnis nei 40 kg) gydyti. Jo taikinys yra spyglio baltymas, kuriuo virusas
prisitvirtina prie Iasteliy, todél virusas nebegali patekti j lastele ir daugintis. Xevudy neleidzia virusui
daugintis organizme, todél gali padéti jveikti infekcija ir apsaugoti nuo sunkios ligos.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Xevudy

Xevudy vartoti draudZiama:
e jeigu yra alergija sotrovimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
=> Jeigu manote, kad jums tai taikoma, pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Alerginés reakcijos
Xevudy gali sukelti alerginiy reakcijy.

= 7r. , Alerginés reakcijos“ 4 skyriuje.
Su infuzija susijusios reakcijos

Xevudy gali sukelti su infuzija susijusiy reakcijy.
=>» Zr. ,,Su infuzija susijusios reakcijos* 4 skyriuje.
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Vaikams ir paaugliams
Xevudy negalima vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 12 mety arba sveriantiems maziau
nei 40 kg.

Kiti vaistai ir Xevudy
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate né§cia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries§ vartodama
Xevudy pasitarkite su gydytoju. Gydytojas patars, ar gydymo Xevudy nauda yra didesné uz bet
kokig galimg rizikg Jums ir Jusy kadikiui.

Néra Zinoma, ar Xevudy sudétyje esanciy medziagy gali patekti | motinos pieng. Jeigu Zindote
kiudiki, tai prie§ vartodama Xevudy pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Xevudy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neturéty veikti.

3. Kaip vartoti Xevudy

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems, kuriy kiino svoris yra
ne mazesnis nei 40 kg):
e 500 mg (vienas flakonas).

Gydytojas arba slaugytojas paruos vaisto tirpalg ir jj Jums sulasins (infuzijos biidu) i vena. Kad bty
suleista visa vaisto dozg, prireiks iki 30 minuciy. Bisite stebimas vaisto vartojimo metu ir ne trumpiau
nei 1 val. po to.

Toliau pateikiamose ,,Instrukcijose sveikatos priezitiros specialistams* pateikiami iSsamis nurodymai
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, kaip paruosti ir atlikti Xevudy infuzija.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Alerginés reakcijos

Alergings reakcijos | Xevudy yra daZnes, pasireiskiancios reciau kaip 11§ 10 asmeny.

Retai, Sios alerginés reakcijos gali buiti sunkios (anafilaksija), pasireisSkiancios reciau kaip 1 i$
1 000 asmeny (retai). Jeigu po Xevudy vartojimo Jums pasireiskia kuris nors i$ $iy simptomy, Jums
gali biiti alerginé reakcija, todél turite nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos:
e odos iSbérimas, panaSus j dilgeliy sukelta iSbérima (dilgéliné), arba paraudimas,
niezulys,
patinimas, kartais veido arba burnos (angioneuroziné edema),
sunkus gargimas, kosulys arba pasunkéjes kvépavimas,
staigiai pasireiSkes silpnumas arba galvos svaigimas (gali sukelti sgmonés praradimg arba galite
pargriiiti).

Su infuzija susijusios reakcijos

Infuzijos metu j alergija panasios reakcijos, yra daznes, pasireiskiancios reciau kaip 1 i§ 10 asmeny.
Dazniausiai i$sivysto per kelias minutes ar valandas, bet gali pasireiksti iki 24 valandy po gydymo
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arba véliau. Galimi simptomai pateikiami toliau. Jeigu po Xevudy suleidimo Jums pasireiskia kuris
nors i$ $iy simptomy, Jums gali biiti su infuzija susijusi reakcija, todél turite nedelsdami kreiptis
medicininés pagalbos:

paraudimas,

Saltkrétis,

kar§¢iavimas,

pasunkéjes kvépavimas,

greitas Sirdies plakimas,

kraujosptidzio sumazéjimas.

Kitas Salutinis poveikis

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny
e dusulys.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Xevudy

nesuvartoto vaisto iSmetima.
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neuzsaldyti.

Pries skiedima:
o laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C);
o laikykite gamintojo iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Praskiesta Sio vaisto tirpalg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu praskiesto tirpalo negalima vartoti
nedelsiant, praskiestg tirpalg galima laikyti kambario temperattroje (iki 25 °C) ne ilgiau nei 6 val. arba
Saldytuve (2 °C - 8 °C temperatiiroje) ne ilgiau nei 24 val., skaic¢iuojant nuo praskiedimo laiko iki
suleidimo pabaigos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Xevudy sudétis
- Veiklioji medziaga yra sotrovimabas. Kiekviename flakone yra 500 mg sotrovimabo
8 mililitruose koncentrato.
- Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino monohidrochloridas, sacharozé, polisorbatas 80

(E 433), metioninas ir injekcinis vanduo.

Xevudy iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Xevudy yra skaidrus, bespalvis arba nuo geltonos iki rudos spalvos skystis, tieckiamas vienkartiniame
stiklo flakone su guminiu kamsc¢iu ir nupléSiamu apgaubianciu aliuminio dangteliu. Kiekvienoje

dézutéje yra vienas flakonas.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

Gamintojas

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

43056 San Polo di Torrile, Parma
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

Tel: + 372 8002640

EALGoo

GlaxoSmithKline Movorpocwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel. + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com



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

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

Island
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121412 95 00

FIL.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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
Daugiau informacijos Zr. preparato charakteristiky santraukoje.

Vaistinj preparatg vartojimui turi aseptiniu biidu paruosti kvalifikuotas sveikatos priezitiros

specialistas.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzregistruoti paskirto

vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numer;j.


http://www.ema.europa.eu/

ParuoSimas skiedimui

1.

2.

3.

ISimkite vieng sotrovimabo flakong i$ Saldytuvo (2 °C — 8 °C). Apsaugota nuo $viesos flakong
palikite kambario temperatiiroje apytiksliai 15 minuciy, kad pasiekty aplinkos temperatiira.
Apzitrekite flakong, ar jame néra matomy daleliy ir ar jis nepazeistas. Jeigu nustatéte, kad
flakono naudoti negalima, jj iSmeskite ir pradékite ruosti nauja flakonag.

Prie$ naudojimg flakong atsargiai kelis kartus pasukite. Elkités atsargiai, kad nesusidaryty oro
burbuliuky. Nepurtykite ir smarkiai nekratykite flakono.

Skiedimo instrukcijos

1.
2.
3.
4.

5.

I$ 50 ml arba 100 ml talpos infuzijos maiselio, kuriame yra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
infuzinio tirpalo arba 5 % gliukozés infuzinio tirpalo, iStraukite ir iSpilkite 8 ml tirpalo.

I sotrovimabo flakono iStraukite 8 ml sotrovimabo.

8 ml sotrovimabo per pertvarg suleiskite j infuzijos maiselj.

Nepanaudota flakone likusj tirpalg iSmeskite. Flakonas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui
ir jis gali baiti vartojamas tik vienam pacientui.

Prie$ pradédami infuzijg 3-5 kartus $velniai pasitibuokite infuzijos maiselj pirmyn atgal.
Neapverskite infuzijos maiSelio. Elkités atsargiai, kad nesusidaryty oro burbuliuky.

Praskiestas sotrovimabo tirpalas skirtas vartoti nedelsiant. Jeigu praskiesto tirpalo negalima vartoti
nedelsiant, praskiestg tirpalg galima laikyti kambario temperattroje (iki 25 °C) ne ilgiau nei 6 val. arba
Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje) ne ilgiau nei 24 val., skai¢iuojant nuo praskiedimo laiko iki
suleidimo pabaigos.

Vartojimo nurodymai

1. Infuzijos rinkinj prijunkite prie infuzijos maiselio, naudodami standartinio dydzio vamzdel;. |
veng dozuojama tirpalg rekomenduojama leisti naudojant 0,2 um infuzinés sistemos filtra.

2. Uzpildykite infuzijos rinkinj.

3. Kambario temperatiiroje suleiskite infuzija | veng per 15 minuciy (kai naudojamas 50 ml
infuzijos maiSelis) arba per 30 minuciy (kai naudojamas 100 ml infuzijos maiselis).

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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