I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Xevudy 500 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur 500 mg sotrovimaba (sotrovimabum) 8 ml (62,5 mg/ml) koncentrata.

Sotrovimabs ir monoklonala antiviela (IgG1, kappa), kas iegiita Kinas kamja olnicu (KKO) $tinas,
izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai (sterils koncentrats)

Dzidrs, bezkrasains vai dzeltens lidz briins Skidums, bez redzamam dalinam, ar pH aptuveni 6 un
osmolalitati aptuveni 290 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Xevudy ir paredzets koronavirusa slimibas 2019 (COVID-19) arstéSanai pieaugusajiem un
pusaudziem (no 12 gadu vecuma un ar kermena masu vismaz 40 kg), kuriem nav nepiecieSama
papildu skabekla terapija un kuriem ir paaugstinats smaga COVID-19 attistibas risks (skatit

5.1. apakSpunktu).

Lietojot Xevudy, janem veéra informacija par sotrovimaba aktivitati pret bazas izraisoSiem virusa
variantiem (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietosanas veids
Xevudy jaievada apstaklos, kuros iespgjams arst€t smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram,
anafilaksi, un pacientus var uzraudzit zalu ievadiSanas laika un vismaz vienu stundu p&c ievadisanas

(skatit 4.4. apakSpunktu).

Xevudy ieteicams ievadit 5 dienu laika pec COVID-19 simptomu paradiSanas (skatit
5.1. apak$punktu).

Devas
Pieaugusie un pusaudzi (no 12 gadu vecuma un ar kermena masu vismaz 40 kg)

Ieteicama deva ir viena 500 mg intravenoza infiizija, ko ievada pec zalu atSkaidiSanas (skatit 4.4. un
6.6. apaksSpunktu).



Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriskd populdcija

Xevudy drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 12 gadiem vai ar kermena masu lidz
40 kg, lidz Sim nav pieradita Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.8. un 5.2. apakSpunkta, tomer
ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.
Sis zales pirms lietoSanas jaatSkaida.

P&c atSkaidiSanas skidumu ieteicams ievadit 15 mintisu laika (ja tiek izmantots 50 ml infiizijas maiss)
vai 30 miniSu laika (ja tiek izmantots 100 ml infiizijas maiss), izmantojot integrétu 0,2 um filtru.

Xevudy nedrikst ievadit strauji intravenozi vai bolus injekcijas veida.

Noradijumus par zalu atskaidisanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot anafilaksi

Lietojot sotrovimabu, ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaksi (skattt 4.8.
apakspunktu). Ja rodas kliniski nozimigas paaugstinatas jutibas reakcijas vai anafilakses pazimes un
simptomi, lietoSana nekavéjoties japartrauc un jasak ievadit atbilstoSas zales un/vai jasniedz atbalstoSa
aprupe.

Ar infuziju saistitas reakcijas

Monoklonalo antivielu intravenozas ievadiSanas laika ir novérotas ar infuziju saistitas reakcijas (ISR)
(skatit 4.8. apaksSpunktu). Sis reakcijas var biit smagas vai dzivibai bistamas. Ja rodas ISR, infuziju var
uz laiku partraukt, paléninat vai partraukt pavisam.

Virusu rezistence




Par Xevudy izmantoSanu jalemj, nemot vera to, kas ir zinams par paslaik sastopamo
SARS-CoV-2 virusu Ipasibam, tostarp regionalas vai geografiskas atskiribas un pieejamo informaciju
par jutibu pret sotrovimabu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Kad ir pieejami dati par molekularo test€Sanu vai sekvencésanu, tie janem vera, lai izslégtu
iespgjamibu, ka SARS-CoV-2 varianti ir mazak jutigi pret sotrovimabu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Sotrovimabs netiek izvadits caur nierém un netiek metaboliz&ts,
iesaistoties citohroma P450 (CYP) enzimiem; tadel mijiedarbiba ar zaleém, kas tiek izvaditas caur
nierém vai kas ir CYP enzimu substrati, induc@taji vai inhibitori, ir maz ticama.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Farmakodinamiskajos in vitro p&tijumos netika konstatéts antagonisms starp sotrovimabu un
remdesiviru vai bamlanivimabu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Nav datu par sotrovimaba lietoSanu gritniec€m. Reproduktivas toksicitates pétijumi ar dzivniekiem
nav veikti (skatit 5.3. apakSpunktu). Krusteniska reaktivas saistiSanas testa, izmantojot protenu masu,
kas bagatinata ar cilvéka embriofetaliem proteiniem, netika konstateta saistiSanas arpus méerka. Ta ka
sotrovimabs ir cilvéka imtnglobulins G (IgG), tas spgj Skérsot placentu un pariet no mates uz augli.
ArsteSanas raditais iesp&jamais ieguvums vai risks auglim, sotrovimabam $kérsojot placentu, nav
zinams.

Griitniecibas laika sotrovimabu drikst lietot tikai tad, ja ieguvums matei ir lielaks par iespgjamo risku
auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sotrovimabs izdalas cilvéka piena un vai p€c noriSanas uzsiicas sist€émiski.
Sotrovimaba ievadiSanu baroSanas ar kriiti laika var apsvert, ja tas ir kliniski indic&ts.

Fertilitate

Nav datu par sotrovimaba ietekmi uz fertilitati virieSiem vai sieviet€ém. P&tljumos ar dzivniekiem nav
verteta ietekme uz fertilitati t€viniem un matiteém.

4.7. letekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Xevudy neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Intravenozi ievaditas sotrovimaba 500 mg devas droSums tika vertets nehospitalizeétiem COVID-19
pacientiem ar placebo kontrol&ta, randomizeta petijuma (COMET-ICE, 1049 pacienti attieciba 1:1 tika
arsteti ar sotrovimabu vai placebo) un divos randomizetos, ar placebo nekontrol&tos p&tijumos
(COMET-PEAK, 193 pacienti, un COMET-TAIL, 393 pacienti) (skatit 5.1. apakSpunktu).



Visbiezakas nevelamas blakusparadibas bija paaugstinatas jutibas reakcijas (2%) un ar infiiziju
saistitas reakcijas (1%). Visnopietnaka nevélama blakusparadiba bija anafilakse (0,05%).

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula uzskaititas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu sistému klasei un sastopamibas
biezumam. Biezums definéts $adi: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (>=1/1000 lidz
<1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000).

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu sistemu klasifikacija Nevelama blakusparadiba BieZums

Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinatas jutibas reakcijas * Biezi
Anafilakse Reti

Elposanas sist€émas traucgjumi, | Aizdusa Retak

kriiSu kurvja un videnes slimibas

Traumas, saindé$anas un ar Ar infuziju saistitas reakcijas Biezi

manipulacijam saistitas

komplikacijas

2 Pieméram, izsitumi un bronhu spazmas. Nieze var biit novérojama ari ka paaugstinatas jutibas
reakciju izpausme.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar infuziju saistitas reakcijas

ISR var biit smagas vai dzivibai bistamas (skatit 4.4. apakSpunktu). Ar infliziju saistitu reakciju
iespgjamas pazimes un simptomi ir drudzis, apgriitinata elposana, samazinats asinu piesatinajums ar
skabekli, drebuli, slikta diisa, aritmija (piem&ram, priekSkambaru fibrilacija), tahikardija, bradikardija,
sapes vai diskomforta sajiita kriiSkurvi, vajums, psihiska stavokla parmainas, galvassapes, bronhu
spazmas, hipotensija, hipertensija, angioedéma, rikles kairinajums, izsitumi, ieskaitot natreni, nieze,
muskulu sapes, reibonis, nespeks un diaforéze.

Pediatriska populacija

Pamatojoties uz ierobezotiem datiem (n = 7) par 12 Iidz < 18 gadus veciem pusaudziem ar kermena
masu vismaz 40 kg, nav noverotas jaunas nevélamas blakusparadibas, iznemot tas, kas noverotas
piecauguso populacija.

Par 6 Iidz < 12 gadus veciem b&rniem (n = 3), kuru kermena masa ir vismaz 15 kg, iegitie dati ir parak
ierobezoti, lai noteiktu droSumu $aja grupa.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Sotrovimaba pardoz&Sanai nav specifiskas arstéSanas. Ja notiek pardozésana, pacientam veic
atbalstoSu terapiju ar atbilstoSu uzraudzibu, ja nepiecieSams.

Kiniska pétijuma (N=_81) tika verteta vienreizgja sotrovimaba 2000 mg deva (4 reizes lielaka par
ieteicamo devu), kas tika ievadita intravenoza infiizija 60 mintiSu laika, un netika iegiti pieradijumi
par devu ierobeZzojosu toksicitati.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imGinserumi un imiinglobulini, pretvirusu monoklonalas antivielas, ATK

kods: JO6BDO05

Darbibas mehanisms

Sotrovimabs ir cilveka [gG1 monoklonala antiviela, kas saistas pie konservativa epitopa uz
SARS-CoV-2 pika proteina receptora saistiSanas doména.

Pretvirusu aktivitate

Sotrovimabs neitralizéja nemut€jusa (savvalas) tipa SARS-CoV-2 virusu in vitro ar pusi no
maksimalas efektivas koncentracijas (ECso) 100,1 ng/ml.

2. tabula. Dati par SARS-CoV-2 variantu neitralizaciju ar sotrovimabu

SARS-CoV-2 variants Jutibas samazinajums (reizes) *
Linija PVO nomenklatiira | Pseidotipéts viruss Autentisks viruss
B.1.1.7 Alpha Bez izmainam Bez izmainam
B.1.351 Beta Bez izmainam Bez izmainam
P.1 Gamma Bez izmainam Bez izmainam
B.1.617.2 Delta Bez izmainam Bez izmainam
AY.lun AY.2 Delta [+K417N] Bez izmainam Nav parbaudits
AY 4.2 Delta [+] Bez izmainam Nav parbaudits
B.1.427/B.1.429 Epsilon Bez izmainam Nav parbaudits
B.1.526 lota Bez izmainam Nav parbaudits
B.1.617.1 Kappa Bez izmainam Bez izmainam
C.37 Lambda Bez izmainam Nav parbaudits
B.1.621 Mu Bez izmainam Nav parbaudits
B.1.1.529/BA.1 Omicron Bez izmainam Bez izmainam
BA.1.1 Omicron Bez izmainam Bez izmainam
BA.2 Omicron 16 15,7
BA.2.12.1 Omicron 16,6 25,1
BA.2.75 Omicron 8,3 15,6
BA.2.75.2 Omicron 10 Nav parbaudits
BA.2.86° Omicron 100 Nav parbaudits
BA.3 Omicron 7.3 Nav parbaudits
BA.4 Omicron 21,3 48 4
BA.4.6 Omicron 57,9 115
BA.5 Omicron 22,6 21,6
BF.7 Omicron 74,2 Nav parbaudits
BN.1¢ Omicron 778 Nav parbaudits
BQ.1 Omicron 28,5 Nav parbaudits
BQ.1.1 Omicron 94 31,2




BR.2 Omicron 10,2 Nav parbaudits
CH.1.1 Omicron 12,4 57,3
EG.5.1 Omicron Nav parbaudits 9,5

HK.3 Omicron 8,4 Nav parbaudits

HV.1 Omicron 6,4 Nav parbaudits
XBB.1 Omicron 6,5 Nav parbaudits

XBB.1.5 Omicron 11,3 333
XBB.1.5.10 Omicron 7,6 Nav parbaudits

XBB.1.16 Omicron 6,9 10,6
XBB.1.16.1 Omicron 7.3 Nav parbaudits
XBB.2.3 Omicron 5,7 Nav parbaudits
XBF Omicron 9,4 Nav parbaudits
XD Nav® Nav parbaudits Bez izmainam

2 Balstoties uz ECso samazinasanos salidzinajuma ar nemut&juso (savvalas tipa) variantu. Bez

izmainam: ECsy samazinasanas <5 reizes salidzinajuma ar nemutgjuso (savvalas tipa) variantu.
® Variantam nav PVO pieskirta nosaukuma.
€©BA.2.86 un BN.1 variants satur K356T substitiiciju.

Rezistence pret virusiem

Petijumi Sinu kultiras: virusu parnesot 10 reizu (34 dienas) fiks€tas antivielu koncentracijas klatiengé
zemaka testeta koncentracija (~10 x ECs), virusu slodzes palielinasanas netika noverota. Veicinot
rezistentu variantu raSanos, izmantojot augosas koncentracijas atlases metodi, tika identificéts E340A
ka pret sotrovimaba monoklonalo antivielu rezistents mutants (mAb resistance mutant, MARM).
E340A aizstasana Stnu kultlira izraisija rezistentu virusu selekciju un par >100 reiz€ém samazinaja
aktivitati pseidotip&tu virusiem lidzigu dalinu (VLP) analizg.

3. tabula ir paraditi dati, kas raksturo sotrovimaba aktivitati pret epitopa sekvences polimorfismiem,
kas §tinu kultiiras vértéta, pseidotipétu VLP analizu laika izmantojot Wuhan-Hu-1 un Omicron BA.1,
BA.2 un BA.5 piku proteinus.

3. tabula. Pseidotipetu VLP analizes rezultati Sinu kultiiras atkariba no epitopa substitiicijas
éc sotrovimaba lietoSanas

Jutibas samazinaSanas (reizes)*
Atsauces Substituicija | Wuhan-Hu-1 Omicron Omicron Omicron
pozicija BA.1 BA.2 BA.S
337 P337H 5,13 > 631 > 117 > 120
P337K >304 - - -
P337L >192 - - -
P337N 5,57 - > 143 > 135
P337R > 192 - - -
P337S Bez izmainam > 609 >117 > 152
P337T 10,62 - >117 > 120
340 E340A > 100 - - -
E340D Bez izmainam > 609 >117 >914
E340G 18,21 - > 117 >914
E3401 > 190 - - -
E340K >297 - - -
E340Q > 50 - - -
E340S 68 - - -
E340V > 200 - - -




341 V341F Bez izmainam 5,89 - 5,83

345 T345P 225 - - -

356 K356A Bez izmainam - >129 > 60,3
K356E Bez izmainam - - > 51,8
K356M Bez izmainam - >132 > 86,1
K356N Bez izmainam - > 101 > 86,1
K356Q Bez izmainam - 70,2 > 86,1
K356R Bez izmainam - 22 > 69
K356 Bez izmainam - > 143 > 86,1
K356T 5,90 > 631 > 117 >91,4

440 NY/K¢440D | Bez izmainam - 5,13 Bez

izmainam

441 L441N 72 - - -

L441R Bez izmainam - Bez 5,88
izmainam

 Pamatojoties uz EKsoizmainu reizu skaitu atkariba no katra virusa varianta pikiem. Bez izmainam: izmainas
< 5 reizes; —: nav testéts.
®Wuhan-Hu-1 celms

¢ Omicron linijas

Kliniskie petijumi. kliskajos petijumos ieklautajiem pacientiem, kuri bija san€émusi 500 mg
sotrovimaba intravenozu inftziju, tika novéroti SARS-CoV-2 virusi ar pétfjuma sakuma eso$am un
zalu lietoSanas laika radusamies substitiicijam tajas aminoskabju pozicijas, kas in vitro ir bijusas
saistitas ar mazaku jutibu pret sotrovimabu (skatit 4. tabulu). P&tijumos COMET-ICE un COMET-
TAIL starp pacientiem, kuri tika arstéti ar sotrovimaba 500 mg intravenozu infliziju un kuriem jebkura
ViZIte€ petijuma sakuma vai p&c petfjuma uzsakSanas aminoskabju 337. un/vai 340. pozicija tika
atklatas substitlicijas, attiecigi viens no 32 pacientiem un neviens no 33 pacientiem atbilda primarajam
mérka krit€rijam par slimibas progresésanu, kas defin&ta ka hospitalizacija > 24 stundas akiitai
jebkadas slimibas terapijai vai nave jebkada célona d&l Iidz 29. dienai. Sim vienam pacientam p&c
péetijuma uzsaksanas tika konstatéta E340K substitiicija, un vinam bija SARS-CoV-2 Epsilon varianta
infekcija.

4. tabula. Pétijjuma sakuma esoSas un zalu lietoSanas laika radusas substitiicijas, kas konstatétas
ar sotrovimabu arstetajiem pacientiem tadas aminoskabju pozicijas, kuras saistitas ar mazaku
jutibu pret sotrovimabu

Kliniskais Pétljuma sakuma® Zalu lieto$anas laika radus§as®
pétijums Substitiicijas BieZums, Substitiicijas BieZums,
% (n/N) % (n/N)
COMET-ICE P337H, E340A | 1,3 (4 no 307) P337L/R, 14,1 (24 no 170)
E340A/K/V
COMET-TAIL | P337S, 0,6 (2/310) P337L, E340A/K/V | 19,5 (31/159)
E340STOP
COMET- P337H 0,8 (1/130) P337L, E340A/K/V | 13,5 (15/111)
PEAK

® n — to ar sotrovimabu arst€to pacientu skaits, kuriem petijuma sakuma atklatas pika aminoskabju
substitiicijas 337. vai 340. pozicija; N — kopgjais ar sotrovimabu arstéto pacientu skaits, par kuriem
pétijuma sakuma iegiiti sekvencéSanas rezultati.

® n — to ar sotrovimabu arstéto pacientu skaits, kuriem atklatas zalu lietoSanas laika radusas pika
aminoskabju substitticijas 337. vai 340. pozicija; N — to ar sotrovimabu arst&to pacientu kopgjais
skaits, par kuriem ir pieejami p&tijuma sakuma un péc pétijuma uzsakSanas ieglito sekvencésanas
rezultatu pari.

Imiingenitate

Terapijas laika radusas antivielas pret zalem (anti-drug antibodies, ADA) p&c vienreizgjas
sotrovimaba 500 mg intravenozas infiizijas kontrol&tos kltniskajos p&tijumos ar 18-36 nedgelas ilgu
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noverosanas periodu tika konstat&tas 9% (101/1101) dalibnieku. Nevienam no dalibniekiem, kuriem
konstatgja terapijas laika radusas ADA, nebija neitraliz€josu antivielu pret sotrovimabu, un netika
iegiiti pieradijumi par saistibu starp ADA un jebkadu ietekmi uz drosSumu, efektivitati un
farmakokingtiku pec vienreizgjas intravenozas infuzijas.

Kliniska efektivitate

Petfjums 214367 (COMET-ICE) bija II/III fazes randomizéts, dubultmaskéts, ar placebo kontroléts
pétijums, kura vertgja sotrovimaba lietoSanu nehospitaliz&tu, nevakcinétu picaugusu pacientu ar
COVID-19 arstgsana, kuriem, iestajoties petijuma, nebija vajadziga nekada veida papildu skabekla
izmantoSana. Petljuma ieklava pacientus ar simptomiem, kas bija ilgusi < 5 dienas, un laboratoriski
apstiprinatu SARS-CoV-2 infekciju, un pétijums tika veikts, kad domingja savvalas virusa tips
Wuhan-Hu-1 un visbiezak sastopamie varianti bija Alpha un Epsilon. Piem@rotiem pacientiem bija
vismaz 1 pazime no turpmak min&tajam: diabg&ts, aptaukoSanas (KMI>30), hroniska nieru slimiba,
sastréguma sirds mazspéja, hroniska obstruktiva plausu slimiba vai vidgji smaga vai smaga astma, vai
ar1 vini bija 55 gadus veci vai vecaki.

Pacienti tika randomizéti vienas 500 mg sotrovimaba inflizijas (N=528) vai placebo (N=529)
sanemsanai 1 stundas laika. Arstét paredz&taja (intent to treat, ITT) populacija 29. diena 46% bija
viriesi, un vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons: 17-96), 20% bija 65 gadus veci vai vecaki un
11% bija vecaki par 70 gadiem. Arsté3ana tika veikta 3 dienu laika no COVID-19 simptomu raianas
59%, bet 41% tika arstéti 4-5 dienu laika. Cetri biezakie ieprieks defingtie riska faktori vai
blakusslimibas bija aptaukoSanas (63%), vecums 55 gadi vai vairak (47%), ar zalém arst€jams diabets
(22%) un vidgji smaga vai smaga astma (17%).

Hospitalizacijas vai naves korigéta relativa riska samazinaSanas lidz 29. dienai ITT populacija bija
79% (95% TI: 50%, 91%). Atskiriba tika iegiita p&c hospitalizacijas biezuma, bez naves gadijumiem
sotrovimaba grupa un diviem naves gadijumiem placebo grupa Iidz 29. dienai. Salidzinot ar 14
pacientiem placebo grupa, sotrovimaba grupa nevienam pacientam nevajadzgja izmantot augstas
plusmas skabekla terapiju vai mehanisku ventilaciju Iidz 29. dienai.

5. tabula. Primara un sekundara merka Kriterija rezultati I'TT populacija (COMET-ICE)

Sotrovimabs Placebo
(500 mg i.v. infuzija)
N=528 N=529

Primarais mérka Kriterijs
COVID-19 progresésana, kas definéta ka hospitalizacija >24 stundas akutai
jebkadas slimibas terapijai vai nave jebkada celona dél (29. diena)

Ipatsvars (n, %) ® 6 (1%) | 30 (6%)
Korigéta relativa riska 79%

samazinasanas (50%, 91%)

(95% TI)

p vertiba <0,001

Sekundarais merka Kriterijs
Progresé$ana par smagu un/vai kritisku respiratoru COVID-19 (29. diena) *

Ipatsvars (n, %) 7 (1%) | 28 (5%)
Korigeta relativa riska 74%

samazinasanas (95% TI) (41%, 88%)

p vértiba 0,002

®Nevienam sotrovimaba grupas dalibniekam nevajadzgja arstties intensivas apripes
nodala (IAN), salidzinot ar 9 dalibniekiem placebo grupa.

P Progresesana par smagu un/vai kritisku respiratoru COVID-19 ir definéta ka skabekla
terapijas nepiecieSamiba (zemas pliismas deguna kanile/sejas maska, augstas pliismas
skabeklis, neinvaziva ventilacija, mehaniska ventilacija vai ekstrakorporala membranu
oksigenacija [ECMO]).




Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par Xevudy viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas par COVID-19 arst€Sanu (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstkSanas

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizu rezultatiem, p&c 15 miniites Iidz vienu stundu
ilgas 500 mg devas intravenozas infuzijas geometriska vid&ja Cmax bija 170 pg/ml (N = 1188, CVb%
53.,4), un geometriska vidgja koncentracija 28. diena bija 39,7 pg/ml (N = 1188, CVb% 7,6).
Izkliede

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, geometriski vid&jais izkliedes tilpums lidzsvara
koncentracija bija 7,9 1.

Biotransformacija

Sotrovimabu $ke] proteolitiskie enzimi, kas plasi izplatiti organisma.
Eliminacija

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, vid&jais sistemiskais klirenss (CL) bija 95 ml
diena, bet terminala eliminacijas pusperioda mediana - aptuveni 61 diena.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, gados vecakiem pacientiem sotrovimaba
farmakokingtika neatskiras.

Nieru darbibas trauceéjumi

Sotrovimaba molekulas ir parak lielas, lai tas tiktu izvaditas caur nierém, tadel nav sagaidams, ka nieru
darbibas traucgjumi varétu jebkada veida ietekmét eliminaciju. Turklat, pamatojoties uz populacijas
farmakokinétikas analizi, sotrovimaba farmakokingtika neat$kiras pacientiem ar viegliem vai vidgji
smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Sotrovimabu $ke] plasi izplatiti proteolitiskie enzimi, ne tikai aknu audos, tadél nav sagaidams, ka
aknu darbibas parmainas varétu jebkada veida ietekmét eliminaciju. Turklat, pamatojoties uz
populacijas farmakokinétikas analizi, sotrovimaba farmakokinétika neatskiras pacientiem ar vieglu vai
vidgji izteiktu alanTna aminotransferazes Iimena paaugstinasanos (1,25 lidz <5 x NAR).

Pediatriska populacija

lerobezoti dati par sotrovimaba farmakokingtiku pacientiem lidz 18 gadu vecumam ir iegiiti petfjuma
COMET-TAIL (skatit 4.8. apakSpunktu) un pétijuma COMET-PACE. COMET-PACE bija atklats
pediatrisks petijums, neizmantojot salidzinamas zales, un $is pétijums tika partraukts, pirms bija
pabeigta dalibnieku ieklausana. Vismaz 12 gadus veciem pusaudziem ar kermena masu no 40 kg
ieteicama deva balstita uz alometriskas mérogoSanas pieeju, nemot vera ar vecumu saistito kermena
masas parmainu ietekmi uz akfivas vielas klirensu un izkliedes tilpumu. Sadu pieeju pamato
populacijas farmakokinétikas analize, kas liecina par to, ka sotrovimaba iedarbibas intensitate seruma
pusaudziem ir lidziga tai, kas noverota pieauguSajiem. P&c 500 mg sotrovimaba devas intravenozas
infuzijas 7 pusaudziem geometriski vid€ja Cmax bija 180 pug/ml (geometriskais CV% bija 25,6), un
29. diena geometriski vidgja koncentracija bija 47,4 ug/ml (geometriskais CV% bija 17,0).
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Par 6 I1dz < 12 gadus veciem b&rniem (n = 3), kuru kermena masa ir vismaz 15 kg, iegitie dati ir parak
ierobezoti, lai raksturotu sotrovimaba farmakokinétiku $aja vecuma grupa.

Citas ipasas pacientu grupas

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizém, vecums, dzimums un KMI neietekmgja
sotrovimaba farmakoking&tiku p&c intravenozas infuizijas. Pamatojoties uz Siem faktoriem, deva nav
japielago. Kermena masa bija nozimiga kovariate, bet, nemot véra ietekmes apjomu, deva nav
japielago.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogenitate/mutagenitate

Ar sotrovimabu nav veikti genotoksicitates un kancerogenitates p&tijumi.

Reproduktiva toksikologija

Ar sotrovimabu nav veikti nekliniskie p&tfjumi par toksisku ietekmi uz reproduktivo sistému un
attistibu.

Toksikologijas un farmakologijas pétijumi ar dzivniekiem

Divu nedélu atkartotu devu i.v. infuzijas toksikologijas p&tijuma ar garastes makaku sugas pértikiem,
kura bija paredzéts 105 dienu atlabsanas periods, lietojot Iidz 500 mg/kg devas, devas, kuras lietojot
nenovéro nevélamas blakusparadibas (no observed adverse effect level, NOAEL) un maksimalas
devas, sotrovimaba toksicitati neatklaja. Cmax un kopgjas iedarbibas AUC (AUCo.i6ss. pec 1. devas un
AUCo.pea. pec 2. devas, kas tika ievadita 8. diena, summa) vertibas NOAEL Iiment bija attiecigi

13 500 pg/ml un 216 000 d*pg/ml.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Histidina monohidrohlorids

Saharoze

Polisorbats 80 (E 433)

Metionins

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).

6.3. UzglabasSanas laiks

Neatverts flakons

30 meénesi.

AtSkaidits infuzijas $kidums

Atskaidits Skidums paredzets tiilit€jai lietoSanai. Ja pec atSkaidiSanas zales nav iesp&jams lietot uzreiz,
atSkaidito Skidumu drikst uzglabat istabas temperatira (lidz 25°C) Iidz 6 stundam vai ledusskapi (2°C
lidz 8°C) lidz 24 stundam no atSkaidiSanas briza lidz ievadiSanas pabeigSanai.
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C Iidz 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala kastité, lai pasargatu no gaismas.

Par uzglabasanu péc zalu atSkaidisanas skatit 6.3. apakSpunktu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

10 ml I klases borsilikata caurspidiga stikla vienreizgjas lietoSanas flakons ar peleku hlorbutila
elastomeéra aizbazni, kas laminéts ar fluorpolim@ru un aizvakots ar nonpemamu aluminija vaku.

Iepakojuma lielums: 1 flakons.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Zales jasagatavo kvalificEtam veselibas apripes specialistam, izmantojot aseptisku metodi.

SagatavoSanas atSkaidiSanai

1. Iznemiet vienu sotrovimaba flakonu no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C). Laujiet flakonam
apméram 15 mintites sasniegt istabas temperatiiru, pasargajot no gaismas.

2. Vizuali parbaudiet flakonu, lai parliecinatos, ka taja nav siku dalinu un nav redzamu flakona
bojajumu. Ja tiek konstatéts, ka flakons nav lietojams, tas jaiznicina un sagatavosanas jaatsak
ar jaunu flakonu.

3. Pirms lietoSanas vairakas reizes viegli pagroziet flakonu, neradot gaisa burbulus. Nekratiet un
energiski negroziet flakonu.

Noradijumi par at§kaidiSanu

1. Atvelciet un izniciniet 8 ml no infiiziju maisa, kas satur 50 ml vai 100 ml natrija hlorida 9 mg/ml
(0,9%) skiduma inflizijam vai 5% glikozes skiduma infuzijam.

2. Atvelciet 8 ml no sotrovimaba flakona.

Ievadiet 8 ml sotrovimaba infiizijas maisa caur membranu.

4. Izmetiet flakonu ar atlikuSo neizmantoto dalu. Flakons paredzéts tikai vienreizgjai lieto§anai un
jaizmanto tikai vienam pacientam.

5. Pirms infuzijas veikSanas viegli pasvarstiet inflizijas maisu turp un atpakal 3—5 reizes. Negrieziet
infuzijas maisu otradi. Nepielaujiet gaisa burbulu veidosanos.

(98]

IznicinaSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1562/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 17. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

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

vai

Samsung Biologics Co., Ltd.,

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

Korejas Republika

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Strada Provinciale Asolana, 90,

43056 San Polo di Torrile, Parma,

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.
Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e  péc Eiropas Zalu agentliras pieprasijuma;
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e  jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai
riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Xevudy 500 mg koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai
sotrovimabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 500 mg sotrovimaba 8 ml (62,5 mg/ml) koncentrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT histidinu, histidina monohidrohloridu, saharozi, polisorbatu 80 (E 433), metioninu, Gideni
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavoSanai

1 flakons.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai péc atSkaidiSanas
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Nospiediet, lai atvertu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
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Uzglabat originala kastité, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1562/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Xevudy 500 mg sterils koncentrats
sotrovimabum
Lv.

2.  LIETOSANAS VEIDS

1.v. lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Xevudy 500 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
sotrovimabum

vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicgjiet arstam vai farmaceitam.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Xevudy un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Xevudy lietoSanas
3. Ka lietot Xevudy

4, Iespejamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Xevudy

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Xevudy un kadam nolikam to lieto

Xevudy satur aktivo vielu sotrovimabu. Sotrovimabs ir monoklonala antiviela — proteina veids, kas
veidots, lai atpazitu specifisku mérki uz SARS-CoV-2 virusa, kas izraisa COVID-19.

Xevudy lieto, lai arstétu COVID-19 pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma un ar vismaz
40 kg kermena masu). Zalu mérkis ir virusa pika proteins, ko viruss izmanto, lai saistitos pie Siinam;
zales nelauj virusam iekliit $Gina un radit jaunus virusus. Nelaujot virusam organisma vairoties,
Xevudy var palidzgt Jisu organismam parvarét infekciju un pasarga Jis no smagas saslimsanas.

2. Kas Jums jazina pirms Xevudy lietoSanas

Nelietojiet Xevudy $ados gadijumos
o ja Jums ir alergija pret sotrovimabu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.
> 4 Konsultgjieties ar arstu, ja domajat, ka tas attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas
Xevudy var izraisit alergiskas reakcijas.
> 4 Skatit “Alergiskas reakcijas” 4. punkta.

Ar infuziju saistitas reakcijas
Xevudy var izraisit ar infuziju saistitas reakcijas.
> Skatit “Ar inflziju saistitas reakcijas” 4. punkta.

Bérni un pusaudzi

Xevudy nedrikst lietot be€rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 12 gadiem vai kuru kermena masa ir
mazaka par 40 kg.
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Citas zales un Xevudy
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja JUs esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms
Xevudy lietoSanas konsultejieties ar arstu. Arsts Jums pateiks, vai ieguvums, ko dod arstéSana ar

Xevudy, ir lielaks par Jums vai Jiisu bernam iesp&jamo risku.

Nav zinams, vai Xevudy sastavdalas nonak mates piena. Ja Jus barojat bérnu ar Kkriiti, pirms
Xevudy lietoSanas konsultejieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Nav sagaidams, ka Xevudy varétu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismu.

3. Ka lietot Xevudy

Ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma un ar kermena masu vismaz
40 kg) ir:
e 500 mg (viens flakons)

Zales tiks sagatavotas Skiduma veida, un arsts vai medmasa tas ievadis Jums pilienu (infuzijas) veida

véna. Pilna zalu deva tiek ievadita [idz 30 minatém ilga laika. Jiis uzraudzis zalu ievadiSanas laika un

vismaz 1 stundu péc ievadiSanas.

Zemak ietvertajos noradijumos veselibas apriipes specialistiem ir informacija arstam, farmaceitam vai
medmasai par to, ka sagatavot un ievadit Xevudy infuziju.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Alergiskas reakcijas

Alergiskas reakcijas pret Xevudy ir biezas, tas skar lidz 1 no 10 cilvékiem.

Retos gadijumos §is alergiskas reakcijas var but smagas (anafilakse), skar 1idz 1 no 1000 cilvékiem

(reti). Ja Jums ir kads no turpmak min&tiem simptomiem p&c Xevudy sanemsanas, tas var nozimét, ka
Jums ir alergiska reakcija un Jums nekavéjoties jasanem mediciniska palidziba:

o izsitumi uz adas, kas 11dzigi natres dzeélumiem (natrene), vai apsartums,

. nieze,

o pietikums, dazkart sejas vai mutes apvidi (angioedéma),

o stipra seksana, klepus vai apgritinata elposana,

o peksna vajuma sajiita vai neskaidra sajiita galva (var izraisit samanas zudumu vai kritienu).

Ar infuziju saistitas reakcijas

Alergijai Iidzigas reakcijas, sanemot inftiziju, ir bieZi sastopamas, tas skar lidz 1 no 10 cilvékiem. Tas
parasti attistas dazu miniiSu vai stundu laika, bet var attistities 24 stundu laika p&c arst€Sanas vai velak.
Iesp&jamie simptomi ir noraditi zemak. Ja pec Xevudy lietoSanas Jums rodas kads no Siem
simptomiem, Jums var bit ar infuziju saistita reakcija, un Jums nekavéjoties jasanem mediciniska
palidziba:

e pietvikums,

e drebuli,
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e drudzis,

e apgritinata elposana,

e atra sirdsdarbiba,

e asinsspiediena pazeminasanas.

Citas blakusparadibas

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem)
e aizdusa (dispnoja).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu

5. Ka uzglabat Xevudy

Jus apriipgjosie veselibas apriipes specialisti ir atbildigi par $o zalu uzglabasanu un neizlietoto zalu
pareizu izmeSanu.

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Nesasaldét.

Pirms at$kaidiSanas:
o uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C),
o uzglabat originala kastitg, lai pasargatu no gaismas.

P&c atSkaidiSanas §Ts zales jalieto nekavéjoties. Ja péc atSkaidiSanas zales nav iesp&jams lietot uzreiz,
atSkaidito Skidumu drikst uzglabat istabas temperattra (lidz 25°C) Iidz 6 stundam vai ledusskapi (2°C
- 8°C) lidz 24 stundam no at$kaidiSanas briza Iidz ievadiSanas pabeigSanai.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xevudy satur

- Aktiva viela ir sotrovimabs. Katrs flakons satur 500 mg sotrovimaba 8 ml koncentrata.

- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorids, saharoze, polisorbats 80 (E 433),
metionins un Gidens injekcijam.

Xevudy ar¢jais izskats un iepakojums

Xevudy ir dzidrs, bezkrasains vai dzeltens Iidz bruns Skidrums, kas pieejams vienreizgjas lietoSanas
stikla flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu aluminija vaku. Katra kastit€ ir viens flakons.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Irija

RazZotajs

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

43056 San Polo di Torrile, Parma
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
viet€jo parstavniecibu:

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.
Tem.: + 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: + 4722 70 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
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500
diam@gsk.com FL.PT@gsk.com
Hrvatska Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
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Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TmA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Citi informacijas avoti

Tel: +40 800672524

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Turpmak noradita informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Vairak informacijas ltidzam skatit zalu apraksta.

Zales jasagatavo kvalificétam veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku metodi.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

SagatavoS$anas atSkaidiSanai

1.

2

Iznemiet vienu sotrovimaba flakonu no ledusskapja (2°C Iidz 8°C). Laujiet flakonam apméram
15 miniit€s sasniegt istabas temperatiiru, pasargajot no gaismas.
Vizuali parbaudiet flakonu, lai parliecinatos, ka taja nav siku dalinu un nav redzamu flakona

bojajumu. Ja tiek konstatéts, ka flakons nav lietojams, tas jaiznicina un sagatavoSanas jaatsak ar

jaunu flakonu.

Pirms lietoSanas vairakas reizes viegli pagroziet flakonu, neradot gaisa burbulus. Nekratiet un

energiski negroziet flakonu.

Noradijumi par atSkaidiSanu

1.

2.

Atvelciet un izniciniet 8 ml no infiiziju maisa, kas satur 50 ml vai 100 ml natrija hlorida
9 mg/ml (0,9%) skiduma inflzijam vai 5% glikozes $kiduma infiizijam.

Atvelciet 8 ml no sotrovimaba flakona.



3. Ievadiet 8 ml sotrovimaba inflizijas maisa caur membranu.

4, Izmetiet flakonu ar atlikuSo neizmantoto dalu. Flakons paredzéts tikai vienreizgjai lieto§anai un
jaizmanto tikai vienam pacientam.

5. Pirms infiizijas veikSanas viegli pasvarstiet infuzijas maisu turp un atpakal 3-5 reizes. Negrieziet

infuzijas maisu otradi. Nepielaujiet gaisa burbulu veidosanos.
Atskaidits sotrovimaba $kidums paredzets tulitgjai lietoSanai. Ja pec atSkaidiSanas zales nav iesp&ams
lietot uzreiz, atskaidito skidumu drikst uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) lidz 6 stundam vai

ledusskapi (2°C Iidz 8°C) Iidz 24 stundam no atskaidisanas briza lidz ievadiSanas pabeigSanai.

Noradijumi par ievadiSanu

1. Pievienojiet infiizijas sistému infiizijas maisam, izmantojot standartdiametra cauruliti. Skidumu
intravenozi ieteicams ievadit caur 0,2 um integretu filtru.

2. Uzpildiet infuzijas sistemu.

3. Ievadiet intravenozu infuziju 15 minités (izmantojot 50 ml infuzijas maisu) vai 30 mintites

(izmantojot 100 ml inflizijas maisu) istabas temperatiira.
Iznicinasana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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