
ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI





de
6.6).

Grupe speciale

Vârstnici

eficacitatea Xevudy la copiii cu vârsta sub 12 kg nu au
disponibile date.

Mod de administrare

Pentru administrare

Acest medicament trebuie diluat înainte de administrare.

ca în decurs de 30 de minute prin intermediul unui

Xevudy nu trebuie administrat sub de injectare prin bolus intravenos.

privind diluarea medicamentului, vezi pct. 6.6.

4.3

. 6.1.

4.4 A

Trasabilitate

Pentru a avea sub control
medicamentului administrat trebuie înregistrate .

axie

La administrarea sotrovimabului inclusiv anafilaxie (vezi
pct.
vedere clinic sau ale unei trebuie administrate
tratamentul adecvat .



RAP) au fost observate la
monoclonali (vezi pct. 4.8) RAP,
administrarea perfuziei

in vitro ,
BA.2.12.1, BA.2.75, BA.3, BA.4 BA.5 (vezi pct. 5.1).

4.5 i

e

Nu s-au efectuat studii privind ile. Sotrovimab nu este excretat renal sau metabolizat de
enzimele medicamente care sunt excretate renal

Studiile farmacodinamice in vitro
bamlanivimab.

4.6

Sarcina

utilizarea sotrovimab la femeile gravide. Studiile efectuate la animale
reproducere (vezi pct. 5.3). Într-un

studiu de legare utilizând
proteinele embriofetale gare . Deoarece sotrovimab este o
imunoglob a traversa placenta
dezvoltare.

Sotrovim

administrare.

punct de vedere clinic.

Fertilitatea

ului sau la femei. Efectele asupra
fe la mascul i nu au fost evaluate în studiile efectuate la animale.

4.7



are i de a
folosi utilaje.

4.8

500 mg -19 ,
într-un studiu randomizat, controlat cu placebo (COMET-ICE) (vezi pct. 5.1).

administrarea perfuziei (1%) a (0,05%).

Lista

cum ); frecvente
i i i <1/1000), foarte rare

(<1/10000).

Clasificarea pe aparate,

imunitar

a

Anafilaxie
Frecvente
Rare

Dispnee

procedurile utilizate
perfuziei

Frecvente

a bronhospasm. Pruritul poate fi, de asemenea, observat ca o
sensibilitate.

status mental alterat,

st lucru
raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioni tii din domeniul

e advers suspectat prin intermediul
raportare, astfel cum este Anexa V.

4.9 Supradozaj



în cazul supradozajului cu ui
trebuie cum
este necesar.

5. GICE

5.1

Anticorpi monoclonali antivirali, codul ATC: J06BD05

Sotrovimab este un anticorp monoclonal Ig de pe
domeniul de legare de receptor al proteinei spike a SARS-CoV-2.

Sotrovimab a neutralizat virusului SARS-CoV-2 in vitro cu
(EC50) de 100,1 ng/ml.

Tabelul 2: Date privind neutralizarea variantelor SARS-CoV- sotrovimab

Variante ale SARS-CoV-2 a

Linie Nomenclatorul
OMS

Virus pseudotipat Virus autentic

B.1.1.7 Alpha Nicio modificare Nicio modificare
B.1.351 Beta Nicio modificare Nicio modificare
P.1 Gamma Nicio modificare Nicio modificare
B.1.617.2 Delta Nicio modificare Nicio modificare
AY.1 and AY.2 Delta [+K417N] Nicio modificare Nu a fost testat
AY.4.2 Delta [+] Nicio modificare Nu a fost testat
B.1.427/B.1.429 Epsilon Nicio modificare Nu a fost testat
B.1.526 Iota Nicio modificare Nu a fost testat
B.1.617.1 Kappa Nicio modificare Nicio modificare
C.37 Lambda Nicio modificare Nu a fost testat
B.1.621 Mu Nicio modificare Nu a fost testat
B.1.1.529/BA.1 Omicron Nicio modificare Nicio modificare
BA.1.1 Omicron Nicio modificare Nicio modificare
BA.2 Omicron de 16 ori de 15,7 ori
BA.2.12.1 Omicron de 16,6 ori de 25,1ori
BA.2.75 Omicron de 8,3 ori Nu a fost testat
BA.3 Omicron de 7,3 ori Nu a fost testat
BA.4 Omicron de 21,3 ori de 48,4 ori
BA.5 Omicron de 22,6 ori de 21,6 ori
XD Niciunab Nu a fost testat Nicio modificare

a Bazat pe modificarea valorii EC50 comparativ cu . Nicio modificare: modificare ori



a valorii EC50 comparativ cu .
bVarianta nu a fost

Nu s-a observat nicio progresie
50

variantelor rezistente prin intermediul unei metode
E340A ca un anticorp monoclonal mutant rezistent la

ia culturii celulare a virusului r -un test
al (VLP).

Evalu rile VLP pseudotipate în cultur au fost efectuate utilizând proteinele spike
Wuhan-Hu- . P

epitopului K356T, P337H/K/L/R/T, E340A/K/G/I/Q/V, T345P i L441N din proteina spike
ii Wuhan-Hu-1,

observate a valorii EC50 P337K(>304), E340K (>297), T345P(225),
E340V (>200), P337R (>192), P337L (192), E340I (>190), E340A (>100), L441N (72), E340Q (>50),
E340G (18,21), P337T (10,62) P337H (5,13).

varianta proteinei
proteinei spike

Omicron BA.2.

În studiul clinic COMET-ICE au fost detectate variante de epitopi post- 20 în
de tratament cu sotrovimab (A344V [6,2%]; R346G [5,2%]; K356R [7,5%]; E340A [99,0%]; E340V
[73,1%]; P337L/E340K [49,4%/54,8%]; 5 pa E340K
[8,0%-99,9%]; 7 pa C361T [5,0%-15,7%]). Dintre variantele detectate la

, 14 (L335F, L335S, P337L, G339C, E340A,
E340K, A344V, R346I, R346G, K356N, K3
utilizând acitivitatea modificare de
0,8 ori a valorii EC50), L335S (modificare de 0,9 ori a valorii EC50), G339C (modificare de 1,2 ori a
valorii EC50), A344V (modificare de 1,1 ori a valorii EC50), R346I (modificare de 1,7 ori a valorii EC50),
R346G (modificare de 0,9 ori a valorii EC50), K356N (modificare de 1,1 ori a valorii EC50), K356R
(modificare de 0,8 ori a valorii EC50), R357I (modificare de o a valorii EC50), I358V (modificare de
0,7 ori a valorii EC50 50). P337L,

modificare > de 100 de ori a valorii EC50), dar efectul lor asupra
.

Studiul 214367 (COMET-ICE) a fost un studiu randomiz -orb, controlat cu placebo,
care a evaluat sotrovimab ca tratament pentru COVID- care

-CoV- i a fost efectuat când
a virusului Wuhan-Hu-1 era predominant fiind a variantelor

zaharat, obezitate (IMC
>
astm e.



pentru a li se administra mg de sotrovimab (N =
528) sau placebo (N = 529) timp de 1 în ziua 29, 46% au
fost de sex masculin, iar vârsta medie a fost de 53 de ani (interval: 17-96), cu 20% cu vârsta de 65 de ani
sau peste decurs de 3 zile de la debutul
simptomelor COVID-19 la -5 zile. Cei mai frecven i patru factori
de risc predefini i sau comorbidita i au fost obezitatea (63%), vârsta de 55 de ani sau peste (47%),
diabetul zaharat care necesit tratament (22%) i astmul moderat p la sever (17%).

Reducerea riscului relativ în spitalizarea sau decesul
IÎ de
de tratament cu ziua

29. Niciun pacient din de tratament cu nu a necesitat
oxigen cu flux înalt

Tabelul 3: (COMET-ICE)
Sotrovimab

(perfuzie i.v. 500 mg)
N=528

Placebo

N=529
Obiectiv principal
Progresia COVID-19 >24 ore pentru tratamentul acut al

(ziua 29)
Procent (n, %) a 6 (1%) 30 (6%)
Reducerea riscului relativ
(IÎ 95%)

79%
(50%, 91%)

valoarea p <0,001
Obiectiv secundar
Progre -
(ziua 29) b

Procent (n, %) 7 (1%) 28 (5%)
Reducerea relativ
(IÎ 95%)

74%
(41%, 88%)

valoarea p 0,002
aNiciun participant

din
b -

esitatea de suplimentare cu oxigen ( / ,
oxigen cu flux înalt, - ,
extracorporeal [ECMO]).

Medicamente a suspendat temporar depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Xevudy la una sau mai multe subgrupe în tratamentul
COVID-19 (vezi pct. ).

5.2



max administrarea i.v. a unei perfuzii de 500 mg timp
= 290, CV% 46,5), iar ei la ziua

(N = 372, CV% 42,4).

Distribu ie

Pe baza analizei noncompartimentale la starea de echilibru a fost de 8,1 l.

Metabolizare

Sotrovimab este metabolizat de enz

Eliminare

Pe baza analizei noncompartimentale, clearance-ul sistemic mediu (CL) a fost de 125 ml/zi, cu un timp de
terminal mediu de aproximativ 49 de zile.

Grupe speciale

Pe baza analizelor farmacocinetice

Sotrovimab este prea mare pentru a fi excretat renal, astfel a
vreun nu a

.

Metabolizarea sotrovimab este de este
limit ca vreun
efect onale, nu a existat nicio

alanin
aminotransferazei (1,25 x LSIN).

Farmacocinetica sotrovimab nu a fost evaluat .
peste 12 greutatea corp

mare de 40 kg va furniza plasmatice
scalare alometric , care a inut cont de

vârsta asupra clearance-

5.3

Carcinogenitate

Nu au fost efectuate st

Toxic



Nu au fost efectuate studii nonclinice de toxicitate cu
sotrovimab.

într-un studiu de toxicitate
cu doze repetate IV, timp , ,
mg/kg, Valorile Cmax

a expunerii totale [suma ASC0-168ore 0-last

mg/kg au fost 13500 µg/ml l.

6. FARMACEUTICE

6.1

Polisorbat 80

pentru preparate injectabile

6.2

ct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon nedeschis

18 luni.

la frigider încheierea

6.4

A nu se congela.
ambalajul

vezi pct. 6.3.

6.5 ambalajului

de tip I, a 10 ml, cu un dop de elastomer
clorobutilic, de culoare gri, laminat cu fluoropolimer, sigilat cu un capac de flip-off din aluminiu.



ambalaj: 1 flacon.

6.6 a reziduurilor manipulare

Tratame utilizând

1.
temperatura minute.

2.
inutilizabil, se va

3.
scutura sau agita puternic flaconul.

luarea

1. Se extrag 8 ml dintr-
gluco 50 ml sau 100 ml.

2. Se extrag 8 ml din flaconul de sotrovimab.
3. ml de sotrovimab în punga de perfuzie prin sept.
4.

trebuie utilizat numai pentru un singur pacient.
5.

Eliminare

locale.

7. PUNERE

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlanda

8. PUNERE

EU/1/21/1562/001

9. SAU A

17 Decembrie 2021



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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



ANEXA II

A. FABRICAN ACTIVE FABRICANTUL RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

B.

C. PUNERE

D.
MEDICAMENTULUI



A. FABRICAN ACTIVE FABRICANTUL RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

fabrican active

WuXi Biologics Co, Ltd.,
108 Meiliang Road,
Mashan, Districtul Binhu,
WuXi, Jiangsu, 214092,
China

Sau

Samsung Biologics Co., Ltd.,
300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon 21987,
Republica Coreea

fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,
43056 San Polo di Torrile, Parma,
Italia

B.

Medicament .

C. PUNERE

Rapoartele RPAS)

pentru acest medicament sunt prezentate în lista de
la nivelul Uniunii (lista EURD) la articolul 107c

alineatul (7) din Directiva ale acesteia publicat pe portalul
web european privind medicamentele.

punere DAPP) primul RPAS pentru acest
medicament în decurs de 6 luni d autorizare.

D. CU PRIVIRE LA
MEDICAMENTULUI

Planul de management al riscului (PMR)



punere DAPP) efectueze
PMR prezentat în modulul 1.8.2 al ei de punere
aprobate ale PMR.

:
la cererea
la modificarea sistemului de management al riscului, în special ca urmare a primirii de

noi care pot duce la o schimbare raportului beneficiu/risc sau ca urmare
a atingerii unui obiectiv important (de lui).



ANEXA III



A. ETICHETAREA



ETICHETA FLACONULUI

1.

Xevudy 500
sotrovimab

2.

500 mg în 8 ml (62,5 mg/ml).

3. LISTA

pentru preparate injectabile.

4.

1 flacon.

5.

Pentru administrare
A se citi prospectul înainte de utilizare.

6.

A nu se copiilor.

7.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.



la frigider.
A nu se congela.

ambalajul

10.
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE

11.

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlanda

12.

EU/1/21/1562/001

13.

Lot

14.

15.

16.

.

17. IDENTIFICATOR UNIC COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1.
ADMINISTRARE

Xevudy 500 mg concentrat steril
sotrovimab
i.v.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

administrare i.v.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4.

Lot

5.

6.



B. PROSPECTUL





pct. 4.

Vezi 4.

Xevudy nu ani sau cu o greutate
kg.

Xevudy
, a i luat recent sau s-ar putea

orice alte medicamente.

sau , -
pentru înainte de a vi se administra Xevudy. Medicul

Nu se componentele Xevudy pot trece în laptele matern.
medicului înainte de a vi se administra Xevudy.

Conducerea vehiculelor folosirea utilajelor

Xevudy
sau de a folosi utilaje.

3. Cum vi

este:
500 mg (un flacon)

Medicamentul va fi reconstituit într- picurare (perfuzie) într-
i se administra doza

medicului
p

cu Xevudy.

4.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca ,
persoanele.



frecvente,

Rar, a alergice pot fi severe (anafilaxie) 0 de persoane (rare)
e vi s-a administrat Xevudy

:
(urticarie

(angioedem)
care devine , tuse

sau de (poate duce la pierderea c .

ziei

frecvente

administrarea tratamentului sau mai târziu. Posibilele s
ce vi se administr

:
bufeuri
frisoane

a tensiunii arteriale

( )
dispnee)

Raportarea
orice , - medicului ei medicale.

Acestea includ orice posibile
direct prin intermediul Anexa

V*. suplimentare privind
acestui medicament.

5. Cum

i pentru acestui
medicament neutilizat.

acest medicament la îndemâna copiilor.

Nu utiliza i acest medicament dupa data de expirare pe etichet i cutie dup EXP.

A nu se congela.



Înainte de diluare
la frigider ( 2°C - 8°C).
în ambalajul

ore sau la frigider (2°C -
încheierea

6.

ine Xevudy
- 500 mg în 8 ml concentrat.
- Celelalte componente sunt histidin , monohidroclorur de histidin , zaharoz , polisorbat 80,
metionin i ap pentru preparate injectabile.

Cum

brun, furnizat într-
un sigiliu din aluminiu de tip flip-off. Fiecare cutie

punere
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlanda

Fabricantul
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90,
43056 San Polo di Torrile, Parma
Italia

referitoare la local a
punere

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
80018205

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

GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Magyarország
GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 36 80088309



Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Tlf: + 45 36 35 91 00
dk-info@gsk.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 356 80065004

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

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

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
Tel: + 372 8002640

Norge
GlaxoSmithKline AS
Tlf: + 47 22 70 20 00

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Österreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

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

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

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

Portugal
GlaxoSmithKline Produtos Farmacêuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

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

România
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Ísland
Vistor hf.
Sími: + 354 535 7000

Slovenská republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Sverige
GlaxoSmithKline AB



80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

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

Acest prospect a fost revizuit în

Alte surse de inform

privind acest medicament sunt disponibile pe site-
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Rezumatul caracteristicilor produsului.

Trasabilitate

Pentru a avea sub control
medicamentului administrat trebuie înregistrate .

1. la
temperatura ambi
2. Se va inspecta

t ca fiind inutilizabil, se va arunca se
cu un flacon nou.

3. Se va roti se va
scutura sau agita puternic flaconul.

privind diluarea
1. Se extrag 8 ml dintr-

gluco 5% 50 ml sau 100 ml.
2. Se extrag 8 ml din flaconul de sotrovimab.
3. i 8 ml de sotrovimab în punga de perfuzie prin sept.
4. Se va arunca orice cantitate
trebuie utilizat numai pentru un singur pacient.
5. Înainte de administrarea perfuziei, se va balansa

punga de perfuzie. Se va evita formarea bulelor de aer.



la frigider încheierea

privind administrarea
1. u
administrarea prin intermediul unui
2. setul de administrare a perfuziei.
3. ub perfuzie i.v. timp de 30 de minute la temperatura camerei.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu
locale.


