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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU  
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o ozrenia na
.

1. NÁZOV LIEKU

Xevudy 500 mg koncentrát na infúzny roztok

2. KVALITATÍVNE A

mg sotrovimabu v 8 ml (62,5 mg/ml).

Chinese Hamster Ovary, CHO) technológiou rekombinantnej DNA.

3. LIEKOVÁ FORMA

Koncentrát na infúzny roztok (sterilný koncentrát)

mOsm/kg.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

Xevudy je indikovaný na rokov a a s telesnou 
kg) s ochorením COVID-19 suplementáciu kyslíkom a u 
progresie ochorenia do ej formy COVID- 1).

ajú nformácie o aktivite sotrovimabu proti dotknutým 
ti 4.4 a 5.1).

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

v podmienkach, pri ktorých je é é reakcie
z precitlivenosti, ako anafylaxia, a pacienti monitorovaní

dní od nástupu symptómov COVID-

Dávkovanie

Dospelí a dospievajúci (od 12 rokov a telesnej hmotnosti 40 kg)
orazová 500 mg intravenózna infúzia poda ti 4.4 a

6.6).

Osobitné populácie

osoby
5.2).
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U pacientov s  5.2). 
 
 
Porucha  
U pacientov s   5.2). 
 
Pediatrická populácia 

  Xevudy   ako 40 kg 
neboli doteraz stanovené  5.2). K . 
 
Spôsob podávania 
 
Na intravenózne  
 

 
 

 minút  in-line filtra s membránou 0,2 µm.  
 
Xevudy sa nesmie vo forme intravenóznej rýchlej ( injekcie alebo bolusovej injekcie. 
 

 
 
4.3 Kontraindikácie  
 
Precitliven  pomocných látok uvedených v  
 
4.4 Osobitné upozornenia a   
 
S  
 
Aby sa ila (do)    

podaného lieku. 
 
Reakcie z precitlivenosti vrátane anafylaxie 
 
Reakcie z precitlivenosti, vrátane anafylaxie, boli hlásené pri podáv
Ak sa vyskytnú prejavy alebo príznaky klinicky významnej reakcie z precitlivenosti alebo anafylaxie, 
podávanie sa má  a primeraná a a/alebo podporná   
 
Reakcie súvisiace s infúziou 
 
Reakcie súvisiace s infúziou (infusion-related reactions, IRR) boli pozorované pri intravenóznom 
podávaní monoklonálnych protilátok 
ohrozujúce. Ak sa objavia IRR, infúziu alebo   
 
Antivírusová rezistencia 
 
Pri rozhodovaní o í Xevudy sa majú  do úvahy dostupné informácie o charakteristikách 
cirkulujúcich SARS-CoV-2 vírusov, vrátane regionálnych alebo , a dostupné 
informácie o charaktere citlivosti na sotrovimab .  
 

 molekulárneho testovania alebo sekvenovania , aby 
-CoV-2, ktoré   
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4.5 Liekové a iné interakcie  
 
Farmakokinetické interakcie 
 

 
enzýmami cytochrómu P450 (CYP); interakcie s liekmi
substrátmi, induktormi alebo inhibítormi enzýmov CYP, sú preto nepravdepodobné. 
 
Farmakodynamické interakcie 
 

in vitro nepreukázali antagonizmus medzi sotrovimabom a remdezivirom 
alebo bamlanivimabom. 
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia  
 
Gravidita 
 
Nie    zvieratách neboli 
hodnotené z  teste ých reaktívnych väzieb za 

ia proteínov  obohateného proteíny  na 
prechodu cez 

placentu od matky na vyvíjajúci sa plod. Potenciálny terapeutický prínos alebo riziko prenosu 
sotrovimabu cez placentu na vyvíjajúci sa plod nie je známy. 
 

 
potenciálne riziko pre plod. 
 

 
 
Nie je známe,  systémovo absorbuje 

sa , ak je klinicky indikované. 
 
Fertilita 
 
Nie sú k  vplyve sotrovimabu na 
na fertilitu neboli hodnotené v  zvieratách. 
 
4.7    
 
Xevudy   
 
4.8   
 

 
 

 mg dávky sotrovimabu bola hodnotená v placebom kontrolovanej randomizovanej 
 1 049 nehospitalizovaných pacientov s COVID-19 (COMET-

 precitlivenosti (2 %) a reakcie súvisiace s infúziou 
(1 %)  (0,05 %). 
 

 
 

  1 sú a frekvencie. Frekvencie 
sú definované nasledovne:  1/10);   1/10);  1/1 
< 1/100);  1/10  1/1 000);  1/10 000). 
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 1:  
Trieda orgánových systémov  Frekvencia 
Poruchy imunitného systému reakcie 

z precitlivenosti a 

anafylaxia 

 
zriedkavé 

Poruchy dýchacej sústavy, 
hrudníka a mediastína 

dyspnoe  

Úrazy, otravy a komplikácie 
 

reakcie súvisiace 
s infúziou 

 

a  a bronchospazmus. Pruritus sa í 
z precitlivenosti. 
 
Popis vybraných  
 
Reakcie súvisiace s infúziou 

 4.4). Prejavy a príznaky IRR 
 

fibriláciu), tachykardiu, bradykardiu, 

vrátane urtikárie, pruritus, myalgiu, závrat, únavu a diaforézu. 
 

ce reakcie 

monitorovanie pomeru prínosu a 
  na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. 

 
4.9 Predávkovanie  
 

pri predávkovaní sotrovimabom neexistuje. Ak dôjde k predávkovaniu, pacient má 
   vhodne monitorovaný. 

 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti  
 
Farmakoterapeutická skupina: antivírusové monoklonálne protilátky, ATC kód: J06BD05  
 
Mechanizmus ú  
 
Sotrovimab je monoklonálna protilátka (mAb) ého IgG1, ktorá epitop 
v doméne  sa na receptor spike proteínu SARS-CoV-2. 
 
Antivírusová aktivita 
 
Sotrovimab neutralizoval vírusu SARS-CoV-2 in vitro v 
koncentrácii (EC50) 100,1 ng/ml. 
 

 2: Údaje o neutralizácii variantov SARS-CoV-2 so sotrovimabom 

SARS-CoV-2 variant Násobok  citlivosti a 

Variant 

WHO 

nomenklatúra 

Pseudotypizovaný 

vírus 

 

Pôvodný vírus 

B.1.1.7 Alfa Bez zmeny Bez zmeny 

B.1.351 Beta Bez zmeny Bez zmeny 

P.1 Gama Bez zmeny Bez zmeny 
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B.1.617.2 Delta Bez zmeny Bez zmeny 

AY.1 and AY.2 Delta [+K417N] Bez zmeny Netestovaný 

AY.4.2 Delta [+] Bez zmeny Netestovaný 

B.1.427/B.1.429 Epsilon Bez zmeny Netestovaný 

B.1.526 Jota Bez zmeny Netestovaný 

B.1.617.1 Kapa Bez zmeny Bez zmeny 

C.37 Lambda Bez zmeny Netestovaný 

B.1.621 Mí Bez zmeny Netestovaný 

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 Netestovaný 

BA.2.75.2 Omikron 10 Netestovaný 

BA.3 Omikron 7,3 Netestovaný 

BA.4 Omikron 21,3 48,4 

BA.4.6 Omikron 57,9 Netestovaný 

BA.5 Omikron 22,6 21,6 

BF.7 Omikron 74,2 Netestovaný 

BN.1c Omikron 778 Netestovaný 

BQ.1 Omikron 28,5 Netestovaný 

BQ.1.1 Omikron 94 Netestovaný 

BR.2 Omikron 10,2 Netestovaný 

CH.1.1 Omikron 12,4 57,3 

XBB.1 Omikron 6,5 Netestovaný 

XBB.1.5 Omikron 11,3 33,3 

XBF Omikron 9,4 Netestovaný 

XD yb Netestovaný Bez zmeny 
a Na základe násobku zmeny hodnoty EC50 v porovnaní s . Bez zmeny  5-násobná 

zmena hodnoty EC50 v porovnaní s . 
b Variant nebol pomenovaný WHO. 
c BN.1 variant má substitúciu K356T. 
 
Antivírusová rezistencia 
 

s bunkovými kultúrami:  (34 dní) v prítomnosti fixnej 
koncentrácie protilátky pri testovanej koncentrácii (~ 10x EC50

vírusový . 

vo V bunkovej kultúre rezistentného vírusu sa objavila substitúcia 
E340A a vykazovala viac ako 100-  teste s pseudotypizovanými vírusu 

-like particle, VLP). 
 
Hodnotenia pseudotypizovaných VLP v bunkovej kultúre sa vykonali 
Wuhan-Hu-1, Omikronu BA.1 a Omikronu BA.2. Polymorfizmy K356T, P337H/K/L/N/R/T, 
E340A/K/G/I/Q/S/V, T345P a L441N v sekvencii epitopu spike proteínu Wuhan-Hu-1  
citlivosti na sotrovimab na základe pozorovaného viac 50 (hodnoty sú 
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uvedené v zátvorkách):  304), E340K (> 297), T345P (225)  200), P337R (> 192), 
P337L (  192),  190), E340A (> 100), L441N (72), E340S (68),  50), E340G 
(18,21), P337T (10,62), K356T (5,90), P337N (5,57) a P337H (5,13). Nasledujúce substitúcie epitopu 
viedli k 
EC50 (hodnoty sú uvedené v zátvorkách): P337H (> 631), K356T (> 631), P337S (> 609), E340D 
(> 609) a V341F (5,89) v spike variante Omikronu BA.1 a P337H (> 117), P337S (> 117), P337T 
(> 117), E340D (> 117), E340G (> 117), K356T (> 117) a K440D (5,13) v spike variante Omikronu 
BA.2. 
 

 SARS-CoV-2 vírusy, ktoré mali pred a 
in vitro, boli pozorované v COMET-

 32 pacientov  sotrovimabom, ktorí mali substitúciu v mieste aminokyselín 
 

 
alebo úmrtie z y do 29.  
a bol infikovaný variantom Epsilon SARS-CoV-2. 
 

3: Substitúcie v  
objavené pred a   

 a b 
Substitúcie Frekvencia, 

% (n/N) 

Substitúcie Frekvencia,  

% (n/N) 
COMET-ICE P337H, E340A 1,3% (4/307) P337L/R, 

E340A/K/V 
14,1% (24/170) 

an =  mieste aminokyselín 337 alebo 340 
zistenou ; N =  východiskovými 

. 
bn = ch sotrovimabom so substitúciou v mieste spike aminokyselín 337 alebo 
340 objavenou ; N = 

  
 

 
 

214367 (COMET-ICE) bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované 
 fázy II/III, ktoré hodnotilo sotrovimab  COVID-19 u nehospitalizovaných, 

 dospelých pacientov, ktorí pri vstupe do 
suplementácie kyslíkom. o  5 dní a laboratórne 
potvrdenou infekciou SARS-CoV-2 a bolo vykonané, prevládal divoký  vírusu Wuhan-Hu-1 
s fa a Epsilon. Vhodní pacienti mali najmenej 
1 z nasledujúceho: cukrovku, obezitu (BMI > 
zlyhávanie astmu, alebo boli 
vo veku 55  
 
Pacienti boli randomizovaní na jednorazovú dávku 500 mg infúzie sotrovimabu (n = 528) alebo 
placeba (n =  hodiny. V populácii (Intent to Treat, ITT) bolo v 29. dni 
46  rokov (rozsah: 17-  % bolo vo veku 65 rokov alebo 

í a 11 % vo veku nad 70  dní od nástupu symptómov COVID-19 
u 59 % a 41 % bolo  
faktormi alebo komorbiditami boli obezita (63 %), vek 55 rokov  %), cukrovka 

 %) a stredne astma (17 %). 
 

í alebo úmrtí do 29.  % 
(95 % IS: 50 %; 91 %). Rozdiel bol  
k v skupine so sotrovimabom a dvom úmrtiam v skupine s placebom
pacienti v skupine so sotrovimabom oproti 14 v skupine s placebom ventiláciu 
s vysokým prietokom kyslíka alebo mechanickú ventiláciu do  
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 4  v populácii ITT 
(COMET-ICE) 

 Sotrovimab 
(500 mg i.v. infúzia) 

n = 528 

Placebo 
 

n = 529 
 

Progresia COVID-19 definovaná hospitalizáciou na viac ako 24 hodín pre akútnu 
 e   

Podiel (n, %) a 6 (1 %) 30 (6 %) 

rizika (95 % IS) 
79 % 

(50 %; 91 %) 
hodnota p < 0,001 

 
Progresia do ej a/alebo kritick  COVID-19 (29.  b 
Podiel (n, %)  7 (1 %) 28 (5 %)  

rizika (95 % lS) 
74 % 

(41 %; 88 %) 
hodnota p 0,002 
a oval pobyt na jednotke intenzívnej starostlivosti (JIS) v skupine 
so sotrovimabom v skupine s placebom. 
b  COVID-19 definovanej ako 

 suplementácie kyslíkom (nosové kanyly/tvárová maska s nízkym prietokom, 
vysoký prietok kyslíka, neinvazívna ventilácia, mechanická ventilácia alebo mimotelová 
membránová oxygenácia [extracorporeal membrane oxygenation, ECMO]). 

 
Pediatrická populácia 
 

so Xevudy v jednej 
alebo vo viacerých podskupinách pediatrickej populácie v ochorenia COVID-19 (informácie 
o  pediatrickej ). 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti  
 
Absorpcia 
 
Na základe nekompartmentovej analýzy po 1 hodine i.v. infúzie s dávkou 500 mg geometrický 
priemer Cmax bol 165 µg/ml (n = 360, CVb % 36,2) a geometrický priemer koncentrácie v  29 bol 
40,3 µg/ml (n = 469, CVb % 39,7). 
 
Distribúcia 
 

7 l. 
 
Biotransformácia 
 
Sotrovimab je degradovaný proteolytickými enzýmami, ktoré sú v  
 
Eliminácia 
 
Na základe nekompartmentovej analýzy bol priemerný systémový klírens (CL) 90,3 

56,5 dní. 
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Osobitné populácie 
 

 
Na z
vo farmakokinetike sotrovimabu. 
 

 

 vplyv na elimináciu. Okrem toho na 
 farmakokinetike sotrovimabu u pacientov 

s miernou alebo stredne ou poruchou  
 
Porucha  

 
vplyv na elimináciu. Okrem toho na 
rozdiel vo farmakokinetike sotrovimabu u pacientov s hladiny 
alanínaminotransferá  5 x ULN). 
 
Pediatrická populácia 
Farmakokinetika sotrovimabu nebola hodnotená u pacientov vo veku menej ako 18 rokov. 
Predpokladá  dospievajúcich vo veku od 12 rokov a od telesnej hmotnosti 
40 kg povedie k podobným sérovým koncentráciám sotrovimabu ako u dospelých na základe 

é vplyv zmien telesnej hmotnosti spojených s vekom 
na klírens a objem. 
 
5.3 Predklinické údaje o   
 
Karcinogenéza/mutagenéza 
 

 
 

 
 
Pred inovej  
 
Toxikológia a farmakológia u zvierat 
 
V 2-  opakovanou i.v. infúziou na opiciach rodu Cynomolgus so 105-

a pri dávkach do 500 mg/kg, hladine, pri ktorej neboli pozorovan  
e y (no observed adverse effect level, NOAEL), a ej testovanej dávke sa nezistila 

 Hodnoty Cmax a celková expozícia AUC [ 0-168h po dávke 1 
a AUC0-posledná  8)] pri NOAEL 500 mg/kg boli 13 500 µg/ml a 216 000 g/ml, 
v uvedenom poradí.  
 
 
6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok  
 
histidín 
histidínium-chlorid, monohydrát 
sacharóza 
polysorbát 80 
metionín 
voda na injekcie 
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6.2 Inkompatibility  
 

 inými liekmi okrem tých, ktoré sú uvedené v . 
 
6.3   
 
Neotvorená liekovka 
 
30 mesiacov. 
 
Zriedený infúzny roztok 
 

 25 °C) najviac 6 hodín alebo v 
(2  °C) najviac 24 hodín od momentu riedenia  
 
6.4   
 

  °C). 
 

Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. 
 

 
6.5 Druh obalu a obsah balenia  
 
10 ml j , so sivou chlórbutylovou 
elastomérovou zátkou laminovanou fluórpolymérom, uzavretou hliníkovým vyklápací   
 

 . 
 
6.6  iné zaobchádzanie s liekom  
 

 postupov. 
 
Príprava na riedenie 
 

1. so sotrovimabom z   °C). Nechajte 
ú liekovku  teplotu na izbovú teplotu, chránenú pred 

15 minút. 
2. 

nie je na posúdená ako 
  

3. s  po  tak, aby sa nevytvorili 
netraste ani intenzívne  

 
Pokyny na riedenie 
 

1. Odoberte a zlikvidujte 8 ml z infúzneho vaku obsahujúceho 50 ml alebo 100 
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo z 5 % glukózy. 

2. Odoberte 8 ml z so sotrovimabom. 
3. Vstreknite 8 ml sotrovimabu do infúzneho vaku cez septum. 
4. Zlikvidujte , ktoré zostalo v 

je len na pre jedného pacienta. 
5. Pred podaním infúzie 3- -krát jemne kývajte infúznym 

 
 
Likvidácia 
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  súlade s národnými 

 
 
 
7.  REGISTRÁCII 
 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited 
12 Riverwalk 
Citywest Business Campus 
Dublin 24 
Írsko 
 
 
8. ( ) 
 
EU/1/21/1562/001 
 
 
9. CIE 
 
Dátum prvej registrácie: 17. decembra 2021 
 
 
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na webovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.  
 
  


