PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Xevudy 500 mg koncentrat na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 500 mg sotrovimabu v 8 ml (62,5 mg/ml).

Sotrovimab je monoklonalna protilatka (IgG1, kappa) produkovand v bunkach vaje¢nikov ¢inskeho
Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat)

Ciry, bezfarebny alebo ZIty az hnedy roztok, bez viditelnych Gastic, s pH priblizne 6 a osmolalitou
priblizne 290 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Xevudy je indikovany na liecbu dospelych a dospievajtcich (vo veku 12 rokov a starSich a s telesnou
hmotnost'ou najmenej 40 kg) s ochorenim COVID-19, ktori nevyzaduju suplementaciu kyslikom a u
ktorych je zvysené riziko progresie ochorenia do zavaznej formy COVID-19 (pozri ¢ast’ 5.1).

Pri pouziti Xevudy sa maji zohl'adiiovat’ informacie o aktivite sotrovimabu proti dotknutym
virusovym variantom (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Xevudy sa ma podavat’ v podmienkach, pri ktorych je mozné zvladat’ zavazné reakcie

z precitlivenosti, ako anafylaxia, a pacienti moézu byt monitorovani po¢as podavania a najmenej jednu
hodinu po podani (pozri Cast’ 4.4).

Odporuca sa podat’ Xevudy do 5 dni od nastupu symptomov COVID-19 (pozri ¢ast’ 5.1).

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci (od 12 rokov a telesnej hmotnosti 40 kg)

Odporucana davka je jednorazova 500 mg intravendzna inflzia podana po zriedeni (pozri Casti 4.4 a

6.6).

Osobitné populécie

Starsie osoby
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).
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Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Xevudy u deti mladSich ako 12 rokov alebo s hmotnost'ou mensou ako 40 kg
neboli doteraz stanovené. V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Castiach 4.8 a 5.2, ale neumoznuju
uviest’ odporucania na davkovanie.

Sp6sob podavania

Na intravendzne pouzitie.
Tento liek sa musi pred podanim zriedit’.

Po zriedeni sa odporaca podavat’ roztok pocas 15 mintt (pri pouziti 50 ml infizneho vaku) alebo
pocas 30 minut (pri pouziti 100 ml infizneho vaku) za pouzitia in-line filtra s membranou 0,2 um.

Xevudy sa nesmie podavat’ vo forme intraven6znej rychlej (,,push®) injekcie alebo bolusovej injekcie.
Pokyny na riedenie lieku, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie

Reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hlasené pri podavani sotrovimabu (pozri ¢ast’ 4.8).
Ak sa vyskytnl prejavy alebo priznaky klinicky vyznamnej reakcie z precitlivenosti alebo anafylaxie,
podavanie sa ma ihned’ ukoncit’ a ma sa podat’ primerand liecba a/alebo podporna starostlivost’.

Reakcie suvisiace s infuziou

Reakcie stvisiace s infaziou (infusion-related reactions, IRR) boli pozorované pri intravenéznom
podavani monoklonalnych protilatok (pozri Cast’ 4.8). Tieto reakcie mozu byt zdvazné alebo zivot
ohrozujuce. Ak sa objavia IRR, infiziu je mozné prerusit’, spomalit’ alebo zastavit'.

Antivirusova rezistencia

Pri rozhodovani o pouziti Xevudy sa maju brat’ do uvahy dostupné informacie o charakteristikach
cirkulujucich SARS-CoV-2 virusov, vratane regionalnych alebo geografickych odlisnosti, a dostupné
informacie o charaktere citlivosti na sotrovimab (pozri Cast’ 5.1).

Ked’ st dostupné udaje z molekularneho testovania alebo sekvenovania, maju sa vziat’ do tvahy, aby
sa vylugcili varianty SARS-CoV-2, ktoré preukazuju zniZenu citlivost’ na sotrovimab.



4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie. Sotrovimab sa nevylucuje oblickami ani sa nemetabolizuje
enzymami cytochromu P450 (CYP); interakcie s liekmi, ktoré sa vylucuj obli¢kami alebo ktoré st
substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov CYP, st preto nepravdepodobné.

Farmakodynamické interakcie

Farmakodynamické Stidie in vitro nepreukazali antagonizmus medzi sotrovimabom a remdezivirom
alebo bamlanivimabom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouZiti sotrovimabu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach neboli
hodnotené z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). V teste skrizenych reaktivnych vézieb za
pouzitia proteinového Cipu obohateného o I'udské embryofetalne proteiny sa nezistila Ziadna vézba na
iny ako urceny ciel’. Pretoze sotrovimab je 'udsky imunoglobulin G (IgG), ma potencial prechodu cez
placentu od matky na vyvijajuci sa plod. Potencidlny terapeuticky prinos alebo riziko prenosu

sotrovimabu cez placentu na vyvijajuci sa plod nie je znamy.

Sotrovimab sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba vtedy, ak oCakévany prinos pre matku prevysi
potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sotrovimab vylucuje do materského mlieka u l'udi alebo ¢i sa systémovo absorbuje
po uziti. Podavanie sotrovimabu pocas dojcenia sa moze zvazit, ak je klinicky indikované.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o vplyve sotrovimabu na fertilitu muzov alebo Zien. U¢inky
na muzsku a zensku fertilitu neboli hodnotené v §tadiach na zvieratach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Xevudy nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost 500 mg davky sotrovimabu podavanej intravendzne bola hodnotena v placebom
kontrolovanej randomizovanej §tadii u nehospitalizovanych pacientov s COVID-19 (COMET-ICE,
1 049 pacientov lieCenych sotrovimabom alebo na placebe v pomere 1:1) av dvoch placebom
nekontrolovanych randomizovanych stadiach (COMET-PEAK, 193 pacientov a COMET-TAIL, 393
pacientov) (pozri Cast’ 5.1). NajCastejSimi neziaducimi reakciami boli reakcie z precitlivenosti (2 %)
a reakcie suvisiace s infuziou (1 %). NajzavaznejSou neziaducou reakciou bola anafylaxia (0,05 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie v tabul’ke 1 st uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie
st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkave (< 1/10 000).



TabulPka 1: Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych systémov | NeZiaduca reakcia | Frekvencia
Poruchy imunitného systému | reakcie Casté
z precitlivenosti ® zriedkavé
anafylaxia
Poruchy dychace;j ststavy, dyspnoe menej Casté
hrudnika a mediastina
Urazy, otravy a komplikécie reakcie suvisiace Casté
lieCebného postupu s infuziou

?Ako napriklad vyrazka a bronchospazmus. Pruritus sa moze tiez povazovat' za prejav reakcii
z precitlivenosti.

Popis vybranych neziaducich reakeii

Realkcie suvisiace s infiiziou

IRR moézu byt zavazné alebo Zivot ohrozujuce (pozri Cast’ 4.4). Prejavy a priznaky IRR mézu zahinat
hortacku, tazkosti s dychanim, znizenu saturaciu kyslikom, zimnicu, nauzeu, arytmiu (napr. atridlnu
fibrilaciu), tachykardiu, bradykardiu, bolest’ alebo diskomfort na hrudi, slabost, zmenu mentalneho
stavu, bolest’ hlavy, bronchospazmus, hypotenziu, hypertenziu, angioedém, podrazdenie hrdla, vyrazku
vratane urtikarie, pruritus, myalgiu, zévrat, unavu a diaforézu.

Pediatricka populacia

Na zaklade obmedzenych udajov (n = 7) u dospievajucich (vo veku od 12 rokov do menej ako 18 rokov
a s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg) neboli identifikované Ziadne nové neziaduce reakcie okrem
tych, ktoré boli pozorované u dospelej populacie.

Udaje (n=3) ziskané u deti (vo veku od 6 rokov do menej ako 12 rokov a s telesnou hmotnostou
najmenej 15 kg) su prili§ obmedzené na to, aby bola stanovena bezpecnost’ v tejto skupine.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Specificka lie¢ba pri predavkovani sotrovimabom neexistuje. Ak dojde k predavkovaniu, pacient ma
dostat’ podpornt liecbu a ma byt podla potreby vhodne monitorovany.

Jednotliva 2 000 mg déavka sotrovimabu (4-nasobok odporucanej davky) podand intraven6znou
infuziou pocas 60 minut bola hodnotena v klinickom skusani (N = 81) bez dokazu toxicity
obmedzujucej davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunoséra a imunoglobuliny, antivirusové monoklonalne protilatky,
ATC kéd: J0O6BD0OS

Mechanizmus u¢inku

Sotrovimab je monoklonalna protilatka (mAb) 'udského IgG1, ktora sa viaze na konzervovany epitop
v doméne viazucej sa na receptor spike proteinu SARS-CoV-2.
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Antivirusova aktivita

Sotrovimab neutralizoval divoky kmei virusu SARS-CoV-2 in vitro v polovi¢nej maximalnej G¢innej

koncentracii (ECso) 100,1 ng/ml.

Tabulka 2: Udaje o neutralizacii variantov SARS-CoV-2 so sotrovimabom

SARS-CoV-2 variant

Nasobok zniZenia citlivosti ?

WHO Pseudotypizovany
Variant nomenklatira virus Povodny virus
B.1.1.7 Alfa Bez zmeny Bez zmeny
B.1.351 Beta Bez zmeny Bez zmeny
P.1 Gama Bez zmeny Bez zmeny
B.1.617.2 Delta Bez zmeny Bez zmeny
AY.l and AY.2 Delta [+K417N] Bez zmeny Netestovany
AY 4.2 Delta [+] Bez zmeny Netestovany
B.1.427/B.1.429 Epsilon Bez zmeny Netestovany
B.1.526 Jota Bez zmeny Netestovany
B.1.617.1 Kapa Bez zmeny Bez zmeny
C.37 Lambda Bez zmeny Netestovany
B.1.621 Mi Bez zmeny Netestovany
B.1.1.529/BA.1 Omikron Bez zmeny Bez zmeny
BA.1.1 Omikron Bez zmeny Bez zmeny
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 Netestovany
BA2.86° Omikron 100 Netestovany
BA.3 Omikron 7,3 Netestovany
BA 4 Omikron 21,3 48,4
BA.4.6 Omikron 57,9 115
BA.S Omikron 22,6 21,6
BF.7 Omikron 74,2 Netestovany
BN.1¢ Omikron 778 Netestovany
BQ.1 Omikron 28,5 Netestovany
BQ.1.1 Omikron 94 31,2
BR.2 Omikron 10,2 Netestovany
CH.1.1 Omikron 12,4 57,3
EG.5.1 Omikron Netestovany 9,5
HK.3 Omikron 8,4 Netestovany
HV.1 Omikron 6,4 Netestovany
XBB.1 Omikron 6,5 Netestovany
XBB.1.5 Omikron 11,3 33,3
XBB.1.5.10 Omikron 7,6 Netestovany
XBB.1.16 Omikron 6,9 10,6




XBB.1.16.1 Omikron 7,3 Netestovany

XBB.2.3 Omikron 5,7 Netestovany

XBF Omikron 9,4 Netestovany
XD Ziadny® Netestovany Bez zmeny

*Na zéklade nasobku zmeny hodnoty ECso v porovnani s divokym kmeniom. Bez zmeny: < 5-nasobna
zmena hodnoty ECsy v porovnani s divokym kmenom.

® Variant nebol pomenovany WHO.

¢Varianty BA.2.86 a BN.1 maju substituciu K356T.

Antivirusova rezistencia

Stiidie s bunkovymi kultiirami: Po¢as desatnasobného pasazovania (34 dni) v pritomnosti fixnej
koncentracie protilatky pri najniZSej testovanej koncentracii (~ 10x ECso) nebol pozorovany ziadny
virusovy prielom (,,breakthrough*). Pri zamernom vyhladavani rezistentnych variantov metdédou
selekcie pri zvySujucich sa koncentraciach bola identifikovana mutacia E340A ako mutacia rezistentna
vo¢i mAb sotrovimabu (MARM). V bunkovej kultare rezistentného virusu sa objavila substitlicia
E340A a vykazovala viac ako 100-ndsobné zniZenie aktivity v teste s pseudotypizovanymi virusu
podobnymi ¢asticami (virus-like particle, VLP).

V tabul’ke 3 su uvedené idaje o aktivite sotrovimabu voc¢i polymorfizmom v sekvencii epitopu ziskané
z hodnoteni pseudotypizovanych VLP v bunkovej kultare s pouzitim spike proteinov Wuhan-Hu-1 a
Omikronu BA.1, BA.2 a BA.S.

Tabul’ka 3 Hodnotenia sotrovimabu s pseudotypizovanymi VLP v bunkovej kultire voci
substitiiciam epitopu

Nasobok zniZenia citlivosti®
Referencna Substitiucia | Wuhan-Hu- Omikron Omikron Omikron
pozicia 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 Bez zmeny > 609 > 117 > 152
P337T 10,62 - > 117 > 120
340 E340A > 100 - - -
E340D Bez zmeny > 609 >117 >914
E340G 18,21 - > 117 >914
E3401 > 190 - - -
E340K > 297 - - -
E340Q > 50 - - -
E340S 68 - - -
E340V > 200 - - -
341 V341F Bez zmeny 5,89 - 5,83
345 T345P 225 - - -
356 K356A Bez zmeny - > 129 > 60,3
K356E Bez zmeny - - >51,8
K356M Bez zmeny - >132 > 86,1
K356N Bez zmeny - > 101 > 86,1
K356Q Bez zmeny - 70,2 > 86,1
K356R Bez zmeny - 22 > 69
K356S Bez zmeny - > 143 > 86,1
K356T 5,90 > 631 > 117 >91,4




440 NY/K°440D Bez zmeny - 5,13 Bez zmeny
441 L441N 72 - - -
L441R Bez zmeny - Bez zmeny 5,88
 Na zaklade nasobku zmeny ECso pre spike kazdého virusového variantu. Bez zmeny: < 5-nasobna zmena; -:
vyjadruje netestovany.

> Kmeti Wuhan-Hu-1.

¢ Varianty Omikronu.

Klinickeé studie: SARS-CoV-2 virusy, ktoré mali pred a po zacati liecby substitiicie v mieste
aminokyselin asociované so zniZenou citlivostou na sotrovimab in vitro, boli pozorované u pacientov
zahrnutych v klinickych §tadiach, ktori dostavali 500 mg sotrovimabu intravendznou inflziou (tabulka
4). V COMET-ICE a COMET-TAIL stadiach medzi pacientmi lieCenymi 500 mg sotrovimabu
intravenoznou infuziou a ktori mali substiticiu v mieste aminokyselin 337 a/alebo 340 zistenu
kedykol'vek pred a po zacati lieCby 1 z 32 pacientov dosiahol a Ziadny z 33 pacientov nedosiahol,

v uvedenom poradi, priméarny ciel'ovy ukazovatel’ pre progresiu hospitalizacie na viac ako 24 hodin
pre akutnu lie¢bu akejkol'vek choroby alebo umrtie z akejkol'vek pric¢iny do 29. dna. U tohto jediného
pacienta bola po zacati lieCby zistena E340K a bol infikovany variantom Epsilon SARS-CoV-2.

Tabul’ka 4: Substitiicie v mieste aminokyselin asociované so zniZenou citlivost’ou na sotrovimab
objavené pred a po zacati lieCby u pacientov lieCenych sotrovimabom

Klinicka §tadia | Pred zacatim lieCby* Objavené po zadati lie¢by®

Substitucie Frekvencia, Substitticie Frekvencia,
% (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, E340A/K/V | 19,5 (31/159)
E340STOP

COMET- P337H 0,8 (1/130) P337L, E340A/K/V | 13,5 (15/111)

PEAK

n = pocet pacientov lieCenych sotrovimabom so substiticiou v mieste aminokyselin 337 alebo 340
zistenou pred zacatim lieCby; N = celkovy pocet pacientov lieCenych sotrovimabom s vychodiskovymi
sekvencnymi vysledkami.

®n = podet pacientov lieGenych sotrovimabom so substitiiciou v mieste spike aminokyselin 337 alebo
340 objavenou po zacati lieCby; N = celkovy pocet pacientov lieCenych sotrovimabom so spojenymi
sekvencnymi vysledkami pred a po zacati lieCby.

Imunogenita

V kontrolovanych klinickych $tadiach s dizkou sledovania 18-36 tyzdiiov sau 9 % (101/1 101)
ucastnikov zistili protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) vyvolané lie¢bou jednorazovou
500 mg intravenéznou infiziou sotrovimabu. Ziadni u¢astnici s potvrdenymi ADA vyvolanymi
liecbou nemali neutraliza¢né protilatky proti sotrovimabu a neexistoval Ziadny dokaz o stvislosti
ADA s akymkol'vek vplyvom na bezpe¢nost, t¢innost’ alebo farmakokinetiku po jednorazove;j
intravenoznej inflzii.

Klinicka Géinnost’

Skusanie 214367 (COMET-ICE) bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
skusanie fazy II/111, ktoré hodnotilo sotrovimab v lieCbe COVID-19 u nehospitalizovanych,
neo¢kovanych dospelych pacientov, ktori pri vstupe do skisania nevyzadovali ziadnu formu
suplementacie kyslikom. Skusanie zahfialo pacientov so symptomami < 5 dni a laboratorne
potvrdenou infekciou SARS-CoV-2 a bolo vykonané, ked prevladal divoky kmen virusu Wuhan-Hu-1
s najvysSou frekvenciou vyskytu variantov Alfa a Epsilon. Vhodni pacienti mali najmenej

1 z nasledujuceho: cukrovku, obezitu (BMI > 30), chronické ochorenie obliciek, kongestivne
zlyhavanie srdca, chronicka obstrukénu chorobu pluc alebo stredne tazka az tazka astmu, alebo boli
vo veku 55 rokov a starsi.



Pacienti boli randomizovani na jednorazovu davku 500 mg infuzie sotrovimabu (n = 528) alebo
placeba (n = 529) pocas 1 hodiny. V populacii so zdmerom liecit’ (Intent to Treat, ITT) bolo v 29. dni
46 % muzov a priemerny vek bol 53 rokov (rozsah: 17-96), pricom 20 % bolo vo veku 65 rokov alebo
star§ia 11 % vo veku nad 70 rokov. Liecba bola podana do 3 dni od nastupu symptémov COVID-19
u 59 % a 41 % bolo lie¢enych do 4 az 5 dni. Styrmi najéastejsimi vopred definovanymi rizikovymi
faktormi alebo komorbiditami boli obezita (63 %), vek 55 rokov alebo starsi (47 %), cukrovka
vyzadujuca lieCbu (22 %) a stredne tazka az tazka astma (17 %).

Upravené¢ znizenie relativneho rizika hospitalizacii alebo umrti do 29. dila v populacii ITT bolo 79 %
(95 % IS: 50 %; 91 %). Rozdiel bol sposobeny mierou hospitalizacie, pricom do 29. diia nedoslo

k Ziadnym tmrtiam v skupine so sotrovimabom a dvom tmrtiam v skupine s placebom. Ziadni
pacienti v skupine so sotrovimabom oproti 14 v skupine s placebom nevyzadovali ventilaciu

s vysokym prietokom kyslika alebo mechanicku ventilaciu do dna 29.

Tabul’ka S: Vysledky primarnych a sekundarnych ciePovych ukazovatel’ov v populacii ITT
(COMET-ICE)

Sotrovimab Placebo
(500 mg i.v. infuzia)
n=>528 n=>529

Primarny cielovy ukazovatel’
Progresia COVID-19 definovana hospitalizaciou na viac ako 24 hodin pre akitnu
liecbu akejkol’vek choroby alebo iimrtie z akejkolvek priciny (29. dei)

Podiel (n, %) * 6 (1 %) | 30 (6 %)
Upravené znizenie relativneho 79 %

rizika (95 % IS) (50 %; 91 %)

hodnota p < 0,001

Sekundarny ciel’ovy ukazovatel’
Progresia do zdvaZnej a/alebo kritickej respira¢nej formy COVID-19 (29. deii)

Podiel (n, %) 7 (1 %) | 28 (5 %)
Upravené znizenie relativneho 74 %

rizika (95 % 1IS) (41 %; 88 %)

hodnota p 0,002

@ Ziadny ucastnik nevyzadoval pobyt na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) v skupine
so sotrovimabom oproti 9 Gcastnikom v skupine s placebom.

b Progresia do zavaznej a/alebo kritickej respiraénej formy COVID-19 definovanej ako
vyzadovanie suplementécie kyslikom (nosové kanyly/tvarova maska s nizkym prietokom,
vysoky prietok kyslika, neinvazivna ventilacia, mechanicka ventilacia alebo mimotelova
membranova oxygendcia [extracorporeal membrane oxygenation, ECMO]).

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii so Xevudy v jedne;j
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe ochorenia COVID-19 (informéacie
o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy po 15 minatach az 1 hodine intravendznej infuzie
s davkou 500 mg geometricky priemer Cpmax bol 170 pg/ml (n = 1188, CVb % 53,4) a geometricky
priemer koncentracie v den 28 bol 39,7 pg/ml (n= 1188, CVb % 37,6).



Distribtcia

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy bol geometricky priemerny distribucny objem v
rovnovaznom stave 7,9 1.

Biotransformacia

Sotrovimab je degradovany proteolytickymi enzymami, ktoré su v tele Siroko distribuované.
Eliminacia

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy bol priemerny systémovy klirens (CL) 95 ml/deni s
medianom terminalneho polcasu priblizne 61 dni.

Osobitné populécie

Starsi pacienti
Na zaklade popula¢nych farmakokinetickych analyz nebol u starSich pacientov Ziadny rozdiel
vo farmakokinetike sotrovimabu.

Porucha funkcie obliciek

Sotrovimab je prili§ vel’ky na to, aby sa mohol vylucit’ oblickami, preto sa neo¢akava, ze by porucha
funkcie obli¢iek mala akykol'vek vplyv na eliminaciu. Okrem toho na zéklade popula¢nych
farmakokinetickych analyz nebol Ziadny rozdiel vo farmakokinetike sotrovimabu u pacientov

s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Sotrovimab je degradovany Siroko distribuovanymi proteolytickymi enzymami, ktoré nie st
obmedzené na pecenové tkanivo, a preto sa neo¢akava, Zze zmeny funkcie pe¢ene budi mat’ akykol'vek
vplyv na eliminaciu. Okrem toho na zéklade populacnych farmakokinetickych analyz nebol Ziadny
rozdiel vo farmakokinetike sotrovimabu u pacientov s miernym az strednym zvySenim hladiny
alaninaminotransferazy (1,25 az <5 x ULN).

Pediatricka populacia

Zo studie COMET-TAIL (pozri Cast’ 4.8) a stidie COMET-PACE bolo ziskané obmedzené mnozstvo
tidajov o farmakokinetike sotrovimabu u pacientov vo veku menej ako 18 rokov. Stadia COMET-
PACE je otvorena, nekomparativna pediatricka Stadia, ktora bola ukoncend pred dokonc¢enim naboru.
Odporucana davka pre dospievajucich vo veku od 12 rokov a od telesnej hmotnosti 40 kg bola
stanovena na zaklade alometrického Skalovania, ktoré zohl'adnuje vplyv zmien telesnej hmotnosti
spojenych s vekom na klirens a distribu¢ny objem. Tento pristup podporuje popula¢na
farmakokinetickd analyza, ktora ukazuje expozicie sotrovimabu v sére u dospievajticich porovnatel'né
s tymi, ktoré boli pozorované u dospelych. Po intravendznej infuzii 500 mg sotrovimabu u

7 dospievajucich geometricky priemer Cmax bol 180 pg/ml (geometricky CV % 25,6) a geometricky
priemer koncentracie v den 29 bol 47,4 pg/ml (geometricky CV % 17,0).

Udaje (n = 3) u deti (vo veku od 6 rokov do menej ako 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou najmenej
15 kg) st prilis obmedzené na to, aby bola stanovena farmakokinetika sotrovimabu v tejto vekove;j
skupine.

Iné osobitné populacie

Na zaklade populacnych farmakokinetickych analyz farmakokinetika sotrovimabu po intravendznej
infuzii nebola ovplyvnena vekom, pohlavim alebo BMI. Nevyzaduje sa Gprava davky na zaklade
tychto charakteristik. Telesnd hmotnost’ bola vyznamny kovariant, ale vel'kost’ G¢inku si nevyzaduje
upravu davky.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Karcinogenéza/mutagenéza

Stadie genotoxicity a karcinogenity sa so sotrovimabom neuskutoc¢nili.

Reprodukéna toxikologia

Predklinické stadie reprodukénej a vyvinovej toxicity sa so sotrovimabom neuskutocnili.

Toxikologia a farmakologia u zvierat

V 2-tyzdiovej toxikologickej studii s opakovanou i.v. infuziou na opiciach rodu Cynomolgus so 105-
ditovym obdobim zotavovania pri davkach do 500 mg/kg, hladine, pri ktorej neboli pozorované ziadne
neziaduce Uc¢inky (no observed adverse effect level, NOAEL), a najvyssej testovanej davke sa nezistila
ziadna toxicita sotrovimabu. Hodnoty Cmax a celkova expozicia AUC [sucet AUCy.16sn po davke 1

a AUC . posicana po davke 2 (deni 8)] pri NOAEL 500 mg/kg boli 13 500 pg/ml a 216 000 deii*pg/ml,

v uvedenom poradi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

histidin

histidinium-chlorid, monohydrat

sacharoza

polysorbat 80 (E 433)

metionin

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorena injekéna liekovka

30 mesiacov.

Zriedeny infuzny roztok

Zriedeny roztok je ur€eny na okamzité pouzitie. Ak po zriedeni nie je mozné okamzité podanie,
zriedeny roztok sa moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac 6 hodin alebo v chladni¢ke
(2 °C az 8 °C) najviac 24 hodin od momentu riedenia az do konca podavania.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8§ °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml jednorazova injek¢na liekovka z Cireho skla z borosilikatu typu I, so sivou chlérbutylovou
elastomérovou zatkou laminovanou fludérpolymérom, uzavretou hlinikovym vyklapacim vieckom.

Velkost balenia: 1 injekéna liekovka.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Liecbu ma pripravit kvalifikovany zdravotnicky pracovnik s pouZzitim aseptickych postupov.

Priprava na riedenie

1. Vyberte jednu injeként liekovku so sotrovimabom z chladnicky (2 °C az 8 °C). Nechajte
injek¢énu liekovku vyrovnat’ teplotu na izbovu teplotu, chranent pred svetlom, priblizne
15 minut.

2. Vizualne skontrolujte injek¢nu liekovku, aby ste sa uistili, Ze neobsahuje viditeI'né Castice a ¢i
nie je na injekénej lickovke viditeIné poskodenie. Ak je injekéna liekovka posudena ako
nepouzitelnd, zlikvidujte ju a znova zacnite pripravu s novou injekénou liekovkou.

3. Pred pouzitim s injek¢nou liekovkou niekol’kokrat jemne pokrazte tak, aby sa nevytvorili
vzduchové bubliny. Injekénou liekovkou netraste ani intenzivne nemiesajte.

Pokyny na riedenie

1. Odoberte a zlikvidujte 8 ml z infizneho vaku obsahujiiceho 50 ml alebo 100 ml infuzneho
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 % infizneho roztoku glukézy.

2. Odoberte 8 ml z injek¢nej liekovky so sotrovimabom.

Vstreknite 8 ml sotrovimabu do infuzneho vaku cez septum.

4. Zlikvidujte v8etko nepouzité mnozstvo, ktoré zostalo v injekénej liekovke. Injekéna liekovka
je len na jednorazové pouzitie a ma sa pouzit’ iba pre jedného pacienta.

5. Pred podanim infuzie 3- az 5-krat jemne kyvajte infuznym vakom tam a spét’. Infazny vak
neobracajte. Zabraite tvorbe vzduchovych bublin.

[98)

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/21/1562/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. decembra 2021
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na webovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

14



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

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

alebo

Samsung Biologics Co., Ltd.

300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon 21987

Juzna Koérea

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

43056 San Polo di Torrile, Parma
Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl’'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU

Xevudy 500 mg koncentrat na infizny roztok
sotrovimab

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje 500 mg sotrovimabu v 8 ml (62,5 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: histidin; histidinium-chlorid, monohydrat; sachar6za; polysorbat 80 (E 433); metionin; voda
na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na infuzny roztok

1 injekéna liekovka.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na intravendzne pouzitie po zriedeni
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Otvorte zatla¢enim tu

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1562/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Xevudy 500 mg sterilny koncentrat
sotrovimab
Lv.

2. SPOSOB PODAVANIA

1.v. pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

| 6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

21



Pisomna informacia pre pouZivatela

Xevudy 500 mg koncentrat na inflizny roztok
sotrovimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie icinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xevudy a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Xevudy
Ako sa Xevudy podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xevudy

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Aol o e

—
.

Co je Xevudy a na ¢o sa pouZiva

Xevudy obsahuje lieCivo sotrovimab. Sotrovimab je monoklonalna protilatka, typ bielkoviny urcene;j
na rozpoznanie Specifického ciel'a na viruse SARS-CoV-2, virusu, ktory spdsobuje COVID-19.

Xevudy sa pouziva na liecbu COVID-19 u dospelych a dospievajtcich (od 12 rokov s hmotnost'ou
najmenej 40 kg). Zameriava sa na spike protein (typ bielkoviny), ktory virus pouziva na prichytenie
k bunkam, ¢im blokuje virusu vstup do bunky a vytvaranie novych virusov. Xevudy moéze zabranit
mnoZzeniu virusu v tele a pomdct’ tak vasmu telu prekonat’ infekciu a zabranit’ zavaznému ochoreniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Xevudy

Xevudy vam nemdZe byt’ podany
e  ak ste alergicky na sotrovimab alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).
=> Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie
Xevudy modze sposobit’ alergické reakcie.
= Pozri ,,Alergické reakcie* v Casti 4.

Reakcie suvisiace s infuziou
Xevudy moze spdsobit reakcie stvisiace s infuziou.
=>» Pozri , Reakcie stvisiace s infuziou* v ¢asti 4.

Deti a dospievajuci
Xevudy sa nema podavat’ detom alebo dospievajicim mladsim ako 12 rokov alebo s telesnou
hmotnost'ou menej ako 40 kg.
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Iné lieky a Xevudy

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie liecky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako dostanete Xevudy. Vas lekar vam poradi, ¢i su prinosy lie¢by Xevudy vacsie
ako akékol'vek pravdepodobné rizika pre vas a vase diet’a.

Nie je zname, ¢i zlozky lieku Xevudy mézu prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojéite, musite sa
poradit’ so svojim lekarom predtym, ako dostanete Xevudy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze Xevudy bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa podava Xevudy

Odporucana davka pre dospelych a dospievajicich (vo veku 12 rokov a starSich a s telesnou
hmotnost'ou najmenej 40 kg) je:

o 500 mg (jedna injekéna liekovka).

Liek bude pripraveny na roztok a lekar alebo zdravotna sestra vam ho podéa kvapkanim (infiiziou) do
zily. Podanie celej davky lieku trva najviac 30 minat. Budete sledovany pocas a najmenej 1 hodinu po
vasej liecbe.

»Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov* nizsie poskytuju lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre podrobnosti o tom, ako sa infizia Xevudy pripravuje a podava.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie

Alergické reakcie na Xevudy su ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob.

Zriedkavo mozu byt tieto alergické reakcie zavazné (anafylaxia), mdzu postihovat’ menej ako 1

z 1 000 osob (zriedkavé). Ak mate po podani Xevudy niektory z nasledujucich priznakov, mézete mat’
alergicku reakciu a mate okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc:

o vyrazky na kozi, podobné zihl'avke (urtikaria) alebo zaCervenanie

o svrbenie

o opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém)

o zacnete sipiet’, kasl'at’ alebo mat’ problémy s dychanim

o nahly pocit slabosti alebo to¢enia hlavy (mo6ze viest’ k strate vedomia alebo padu).

Reakecie suvisiace s infaziou

Reakcie podobné alergickym reakcidm po podani infuzie su ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1
z 10 0s6b. Zvycajne sa vyvinu v priebehu niekol’kych minut alebo hodin ale m6zu sa vyvinat az do
24 hodin po lie¢be alebo neskor. Mozné priznaky s uvedené nizsie. Ak dostanete niektory
z nasledujucich priznakov po tom, ako dostanete Xevudy, mdzete mat’ reakciu suvisiacu s infuziou
a mate okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc:

e navaly tepla

23



zimnica

horacka

tazkosti s dychanim
rychly tep srdca
pokles krvného tlaku

DalSie vedlajsie u¢inky

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
. dychavicnost’ (dyspnoe).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Xevudy

Zdravotnicki pracovnici, ktori sa o vas staraji, su zodpovedni za uchovavanie tohto licku a za spravnu
likvidaciu nepouzitého lieku.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.

Pred zriedenim:
. uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
o uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedenti je tento liek ureny na okamzité pouzitie. Ak po zriedeni nie je mozné okamzité podanie,
zriedeny roztok sa moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac 6 hodin alebo v chladnicke
(2 °C - 8 °C) najviac 24 hodin od momentu riedenia az do konca podavania.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Xevudy obsahuje

- Liecivo je sotrovimab. Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 500 mg sotrovimabu v 8 ml
koncentratu.

- Dalsie zlozky su histidin; histidinium-chlorid, monohydrat; sachar6za; polysorbat 80 (E 433);
metionin a voda na injekcie.

Ako vyzera Xevudy a obsah balenia

Xevudy je Cira, bezfarebna alebo zIta az hneda kvapalina dodavana v sklenenej injek¢nej liekovke na
jednorazové pouzitie s gumovou zatkou a vyklapacim hlinikovym uzaverom. Kazda skatul’ka obsahuje
jednu injekénu liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
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Dublin 24
Irsko

Vyrobca

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

43056 San Polo di Torrile, Parma
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

bbarapus
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

EA\rada
GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com
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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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FIL.PT@gsk.com



Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
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

Romania
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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Dalsie informacie najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Lie¢bu ma pripravit’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik s pouzitim aseptickych postupov.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo

Sarze podaného lieku.

Priprava na riedenie

1. Vyberte jednu injeként liekovku so sotrovimabom z chladnic¢ky (2 °C az 8 °C). Nechajte
injek¢énu liekovku vyrovnat’ teplotu na izbovu teplotu, chranent pred svetlom, priblizne

15 minut.

2. Vizualne skontrolujte injekeént1 liekovku, aby ste sa uistili, Ze neobsahuje viditeI'né Castice a ¢i
nie je na injek¢énej liekovke viditeIné poskodenie. Ak je injek¢énd liekovka posudena ako
nepouzitelnd, zlikvidujte ju a znova zacnite pripravu s novou injek¢énou lickovkou.


https://www.ema.europa.eu/

3.

Pred pouzitim s injekénou liekovkou niekol’kokrat jemne pokrazte tak, aby sa nevytvorili
vzduchové bubliny. Injekénou lickovkou netraste ani intenzivne nemiesajte.

Pokyny na riedenie

1.
2.
3.
4.

5.

Odoberte a zlikvidujte 8 ml z infizneho vaku obsahujiceho 50 ml alebo 100 ml infizneho
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 % infizneho roztoku glukézy.

Odoberte 8 ml z injekénej liekovky so sotrovimabom.

Vstreknite 8 ml sotrovimabu do infuzneho vaku cez septum.

Zlikvidujte vSetko nepouzité mnozstvo, ktoré zostalo v injek¢nej lickovke. Injek¢na lickovka je
len na jednorazové pouzitie a ma sa pouzit’ iba pre jedného pacienta.

Pred podanim infuzie 3- az 5-krat jemne kyvajte infiznym vakom tam a spat’. Infuzny vak
neobracajte. Zabrante tvorbe vzduchovych bublin.

Zriedeny roztok sotrovimabu je ureny na okamzité pouzitie. Ak po zriedeni nie je mozné okamzité
podanie, zriedeny roztok sa moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac 6 hodin alebo
v chladnicke (2 °C az 8 °C) najviac 24 hodin od momentu riedenia az do konca podavania.

Pokyny na podavanie

1. InfGznu supravu pripojte k infiznemu vaku pomocou hadi¢ky so Standardnym priemerom.
Intravendzny davkovaci roztok sa odporuca podavat’ za pouZitia in-line filtra s membranou
0,2 pm.

2. Napliite infaznu supravu.

3. Podavajte ako intravenoznu inflziu poc¢as 15 mintt (pri pouziti 50 ml infuzneho vaku) alebo
pocas 30 minut (pri pouziti 100 ml infuzneho vaku) pri izbove;j teplote.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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