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Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

ACE-2 Angiotensin-konvertierendes Enzym 2 (angiotensin-converting
enzyme 2)

ATC Anatomisch-therapeutisch-chemische(s) Klassifikation(ssystem)

CoV Coronavirus

COVID-19 Coronavirus-Erkrankung 2019 (Coronavirus Disease 2019)

E-Protein Hiillprotein (envelope protein)

ER Endoplasmatisches Retikulum

Fc Fragment crystallisable

IFA Informationsstelle fiir Arzneispezialititen

IgG Immunglobulin G

Lm. Intramuskular

LV. Intravenos

M-Protein Membranprotein

mAb Monoklonaler Antikorper (monoclonal antibody)

mRNA Boten-Ribonukleinsdure (messenger Ribonucleic Acid)

N-Protein Nukleokapsid-Strukturprotein

NSP Nichtstrukturproteine

NTD N-terminale Doméne

PZN Pharmazentralnummer

RBD Rezeptor-Bindedoméne (Receptor Binding Domain)

RNA Ribonukleinsdure (Ribonucleic Acid)

S-Protein Spike-Protein

SARS Severe Acute Respiratory Syndrome

SARS-CoV-2 Severe Acute Respiratory Syndrome-Related Coronavirus Type 2

sg Sub-genomisch (subgenomic)

SGB Sozialgesetzbuch

STIKO Stindige Impfkommission

WHO Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization)
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2 Modul 2 - allgemeine Informationen

Modul 2 enthilt folgende Informationen:
— Allgemeine Angaben iiber das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1)

— Beschreibung der Anwendungsgebiete, fiir die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen
wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das
Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten
unterschieden.

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begriinden. Die Quellen
(z. B. Publikationen), die fiir die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4
(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur Identifikation der Quellen ist im
Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen.

Im Dokument verwendete Abkiirzungen sind in das Abkiirzungsverzeichnis aufzunehmen.
Sofern Sie fiir Ihre Ausfiihrungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im
Tabellen- bzw. Abbildungsverzeichnis aufzufiihren.

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code fiir
das zu bewertende Arzneimittel an.

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel

Wirkstoff: Sipavibart
Handelsname: KAVIGALE®
ATC-Code: J06BD09

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erlautert.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche Pharmazentralnummern (PZN) und
welche Zulassungsnummern dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen
Sie dabei die zugehdrige Wirkstirke und Packungsgrofie. Fiigen Sie fiir jede
Pharmazentralnummer eine neue Zeile ein.
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Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern fiir das zu bewertende
Arzneimittel

Pharmazentralnummer | Zulassungsnummer Wirkstirke Packungsgrofle
(PZN)
PZN 19457038 EU/1/24/1900/001 2 mL (150 mg/mL) Jeder Umkarton enthélt

eine Durchstechflasche
mit 300 mg Sipavibart in
2 mL (150 mg/mL).

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begriinden Sie Ihre
Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen.

Sipavibart (KAVIGALE®, Entwicklungsname AZD3152) ist ein langwirksamer
neutralisierender monoklonaler Antikorper (Monoclonal Antibody, mAb) zur intramuskuldren
Injektion (i.m.) oder intravendsen (i.v.) Infusion, der gemdll Fachinformation zur
Priaexpositionsprophylaxe einer Coronavirus-19-Erkrankung (coronavirus disease 2019,
COVID-19) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit mindestens 40 kg
Korpergewicht, die aufgrund einer Erkrankung oder immunsuppressiver Behandlungen
immungeschwacht sind (1).

Vertreter der Familie der Coronaviridae sind grofle, von einer Membranhiille umgebene Viren
mit einem Genom aus einzelstringiger Ribonukleinsdure (ribonucleic acid, RNA) positiver
Orientierung (2-5). Coronaviren (CoV) sind unter Sdugetieren weit verbreitet, verursachen aber
bei Sdugern meist nur milde Infektionen der Atemwege oder des Darms (4, 5).

Das virale Genom der CoV kodiert die sogenannten Spike (S)-Proteine, die Hiillproteine
(Envelope Proteine, E-Protein), die Membran (M)-Proteine und die Nukleokapsid (N)-
Strukturproteine (Abbildung 1) (5). Die Hiilllmembran der CoV zeichnet sich durch die Prasenz
charakteristischer, 16-21 nm groBer Glykoproteinspitzen (S-Glykoproteine) aus, welche sich
tiber die gesamte Oberfliche der Membranhiille verteilen und CoV ihr prignantes
Erscheinungsbild verleihen (2, 4, 6).
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Abbildung 1: Schematische Darstellung der Strukturproteine des SARS-CoV-2 Virions
Dargestellt sind die Lipidmembran, die Nukleoprotein-gebundene genomische RNA, die in der Membran lokalisierten E- und
M-Proteine und das die Virushiille bedeckende Spike-Protein. Die trimere Struktur und die Lokalisation der RBD des
SARS-CoV-2 Spike-Proteins sind ebenfalls dargestellt (rechte Seite).

Quelle: modifiziert nach (7)

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.

Im Gegensatz zu den meisten zirkulierenden CoV vermehrt sich das Severe Acute Respiratory
Syndrome-Related Coronavirus Type2 (SARS-CoV-2) héufig auch in den unteren
Atemwegen. Das Spektrum durch SARS-CoV-2 verursachter Krankheiten beim Menschen
reicht somit von leichten Erkéltungskrankheiten bis hin zu mitunter lebensbedrohlichen schwer
verlaufenden Pneumonien, schweren Beeintrachtigungen der Atemwegsfunktion,
Multiorganversagen und der Ausbildung eines systemischen, inflammatorischen Response-
Syndroms (8-10).

Das SARS-CoV-2, das innerhalb der Familie der CoV dem Genus Betacoronavirus zuzuordnen
ist (11, 12), trat im Jahr 2019 erstmalig auf und zirkuliert seit Ende 2019 weltweit. Ab Beginn
der pandemischen Lage im Mirz 2020 wurden der Weltgesundheitsorganisation (World Health
Organization, WHO) bisher (Stand: 20. November 2024) mehr als 776 Millionen bestétigte
Falle von SARS-CoV-2 Infektionen, darunter iiber sieben Millionen Todesfdlle mit Corona,
gemeldet (13).

COVID-19 ist die klinische Manifestation einer latenten Infektion mit SARS-CoV-2, womit
die SARS-CoV-2 Spezies nun zu den insgesamt sieben bekannten humanpathogenen
CoV-Spezies zdhlt (10, 14-16). Aufgrund ihrer Fahigkeit zur homologen Rekombination ist es
den CoV moglich, ithr Wirtsspektrum leicht zu erweitern, indem sie die Artengrenze
iiberspringen und, iiber die Etablierung viraler Varianten, der Immunantwort des Wirtes
entgehen (3, 12, 17).
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Der Lebenszyklus des Coronavirus SARS-CoV-2

Die Aufnahme des Viruspartikels in seine Wirtszelle wird iiber die S-Proteine (Spike-Protein)
vermittelt, welche die Gesamtoberfliche der viralen Hiillmembran besetzen und an
Bindungsdoménen der Angiotensin-konvertierendes Enzym 2 (angiotensin-converting
enzyme 2, ACE-2)-Rezeptoren auf der Oberfliche der Wirtszelle binden (Abbildung 2,
Schritt 1) (3, 8, 15, 18-21). Die charakteristischen S-Proteine sind zu Trimeren aufgebaute
Glykoproteine. Sie kdnnen in eine C-terminale S2-Doméne, welche in der Membran verbleibt
und dort die Membranfusion und den Eintritt des Virus in die Wirtszelle verantwortet, und eine
N-terminale S1-Doméne, welche fiir das Andocken an die ACE-2-Rezeptoren der Wirtszelle
verantwortlich ist, unterteilt werden (3, 5, 21). Die SI1-Doméne kann wiederum in eine
N-terminale Domine (NTD) und eine Rezeptor-Bindedoméne unterteilt werden (receptor
binding domain, RBD, Abbildung 1), welche die direkte Interaktion mit ACE-2-Rezeptoren
ermdoglicht (15, 19, 20, 22). Die Aktivierung der SARS-CoV-2 S-Proteine iiber zelluldre
Proteasen des Wirtsorganismus ist fiir die Aufnahme des viralen Partikels in die Wirtszelle
essentiell (18, 21, 23). ACE-2-Rezeptoren sind Zink-bindende Carboxypeptidasen, welche
substanziell an der Regulation der Herzfunktion und des Blutdrucks beteiligt sind und sich
iiberwiegend an der Zelloberfliache epithelialer Zellen, von Endothelzellen und Makrophagen,
neutrophiler Zellen, dendritischer Zellen und von Lymphozyten des Lungengewebes befinden
(19, 24-26). Weitere Organsysteme, welche ACE-2-Rezeptoren exprimieren, sind der
Gastrointestinaltrakt, die Leber, die Gallenblase, die Nieren und das Pankreas (27). Antikdrper
gegen die S1-Doméne des S-Proteins, insbesondere Antikorper gegen die RBD der S1-Doméne,
haben eine neutralisierende Wirkung gezeigt und wurden bereits fiir den therapeutischen und
prophylaktischen Einsatz gegen COVID-19 entwickelt (3, 5, 8, 15, 20, 28).

Im Allgemeinen ist der Ablauf der viralen Replikation des SARS-CoV-2 &hnlich der
Replikation anderer Viren mit einzelstrangigem, positiv-orientiertem RNA-Genom (2).

Im Anschluss an die durch die oben beschriebenen Spaltungsprozesse des S-Proteins initiierte
Membranfusion wird das virale Nukleokapsid ins Zytoplasma der Wirtszelle freigesetzt und es
beginnt die Translation des positiv-orientierten, einzelstrangigen, viralen RNA-Genoms durch
die virale Polymerase am Ribosom der Wirtszelle (Abbildung 2, Schritt 2 und 3) (9, 18, 23). In
einem ersten Schritt werden die Vorldauferproteine Replikase Polyprotein la (replicase
polyprotein 1a, REP1a) und REP1b, welche essentiell fiir die virale Replikation sind, von der
viralen RNA translatiert (Abbildung 2, Schritt 3 und 4) (29). Insgesamt werden bei diesem
Schritt 16 Nichtstrukturproteine (NSP) co-translational und post-translational durch
proteolytische Spaltungsprozesse freigesetzt (30).
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Abbildung 2: Vereinfachte Darstellung des Replikationszyklus des SARS-CoV-2

Dargestellt ist der Replikationszyklus des Virus ausgehend von der Bindung an die Wirtszelle bis hin zur Freisetzung des
Virions tiber Exozytose.

Quellen: modifiziert nach (9, 31)

Alle verwendeten Abkiirzungen werden im Abkiirzungsverzeichnis erldutert.

Das SARS-CoV-2 Genom kodiert fiir zwei Proteine, welche die Aktivitit einer
RNA-abhéngigen RNA-Polymerase aufweisen. Die RNA-Synthese wird von NSP12, einer
RNA-abhingigen Polymerase, welche Prozessivitit besitzt und das virale Genom repliziert,
und deren Co-Faktoren NSP7 und NSP8 durchgefiihrt, wobei letzterer eine Primase-Aktivitat
aufweist (30). Das SARS-CoV-2 Genom kodiert aulerdem fiir zwei Ribonukleasen, welche
doppel- und einzelstringige RNA schneiden (NSP15) und 3°-5° Exonuklease-Aktivitit
(NSP14) aufweisen.

Zusétzlich zur genomischen RNA befinden sich sub-genomische (subgenomic, sg) Boten-
Ribonukleinséure (messenger-RNA, mRNA)-Spezies in infizierten Wirtszellen (Abbildung 2,
Schritt 5 und 6). Diese sg mRNA dienen als Template zur Translation struktureller und
akzessorischer Proteine (S-, M-, E- und Nukleokapsid (N)-Proteine, Abbildung 2, Schritt 6)
(30).

Die Assemblierung, d.h. die Zusammensetzung der Viruspartikel aus den einzelnen
Komponenten, geschieht membranstindig in Membrankompartimenten, die vom
endoplasmatischen Retikulum (ER) abgeleitet sind (Abbildung 2, Schritt 8). Die genomische
RNA des Virus wird von Nukleokapsid-Proteinen gebunden und assoziiert mit E-, M- und
S-Proteinen, welche sich von der Membran des Golgi-Apparates, bzw. des ER, abspalten
(Abbildung 2, Schritt 6). Viruspartikel, die sich in membranstindigen Vesikeln befinden,
werden iiber Exozytose von der Wirtszelle freigesetzt (Abbildung 2, Schritt 9) (9, 31).
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Sipavibart — neutralisierender, langwirksamer, monoklonaler Antikorper und selektiver
Inhibitor der viralen Adhésion und Infektion

Im Rahmen einer Priexpositionsprophylaxe kdnnen neutralisierende mAb eingesetzt werden,
um das Infektionsrisiko durch das SARS-CoV-2 sowie das Risiko fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf auch bei solchen Patient:innen zu senken, die aufgrund einer
Beeintrachtigung ihres Immunsystems keine ausreichende Immunantwort durch aktive
Immunisierung ausbilden kdnnen. Diese besonders vulnerablen Patient:innen sind im Fall einer
Erkrankung an COVID-19 einem erhohten Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf
ausgesetzt. Sie konnen Dbeispielsweise schwere Lungenentziindungen oder akutes
Lungenversagen entwickeln, mit potenziell todlichem Ausgang. Zusidtzlich konnen bei
Betroffenen u. a. Herz-Kreislauf-Erkrankungen auftreten, wie z. B. Herz-Rhythmus-Stérungen,
Schiadigungen oder Entziindungen des Herzmuskels oder verstirkte Blutgerinnung. Da diese
Patient:innen ohnehin an mitunter schwerwiegenden Grunderkrankungen leiden, stellt die
zusitzliche Infektion mit SARS-CoV-2 ein erhebliches Gesundheitsrisiko dar. Fiir
Patient:innen mit stark eingeschrinktem Immunsystem muss daher insgesamt festgehalten
werden, dass eine aktive Immunisierung alleine keine ausreichende prophylaktische MaBBnahme
darstellt, entsprechend wirksame Optionen zur Priexpositionsprophylaxe in Form passiver
Immunisierung jedoch derzeit nicht verfiigbar sind. Fiir diese ohnehin schon schwer kranken
Patient:innen besteht ein groer prophylaktischer Bedarf iiber eine Schutzimpfung hinaus, um
einer COVID-19 und einem schweren COVID-19-Verlauf priaventiv entgegenwirken zu
konnen.

Durch das fortdauernde Auftreten neuer SARS-CoV-2 Varianten, welche durch
Aminoséduresubstitutionen in den S-Proteinen die neutralisierende Potenz von verfiigbaren
mAbs reduziert haben, besteht weiterhin ein hoher Bedarf an weiterentwickelten und neuartigen
Medikamenten zum Schutz vor COVID-19, die ihre neutralisierende Wirkung gegen aktuelle
besorgniserregende SARS-CoV-2 Virusvarianten beibehalten.

Der mAb Sipavibart ist ein langwirksamer SARS-CoV-2-spezifischer neutralisierender
Antikorper, der i.m. in den anterolateralen Bereich des Oberschenkels oder als i.v.-Infusion
verabreicht werden sollte und auf das SARS-CoV-2 Spike-Protein abzielt (1). Sipavibart ist ein
Inhibitor der RBD der S1-Doméne des S-Proteins und damit der S-Protein-vermittelten viralen
Adhision und des Zelleintritts. Sipavibart zeigt eine klinische Wirksamkeit gegeniiber allen
Virusvarianten im Beobachtungszeitraum der Studie SUPERNOVA fiir sechs Monate (32-34).
Dabei ist Sipavibart eine leicht modifizierte Version des mAb Omi-42, welcher wiederum ein
hochwirksamer aus B-Zellen gewonnener AntikOrper ist. Diese B-Zellen wurden aus
rekonvaleszenten mit BA.l-infizierten Patient:innen isoliert (34). Omi-42 ist dahingehend
ungewOhnlich, da er seine stark neutralisierende Fahigkeit gegen viele Varianten und neu
auftretende Omikron-Sublinien beibehalt (34).

Die In-vivo-Halbwertszeit von Sipavibart wurde durch die YTE half-life extension-
Technologie mittels Aminosdureaustauschs (M257Y/S259T/T261E) verldngert, um so einen
langeren Schutz vor COVID-19 zu erreichen, und die Fragment crystallisable (Fc)-Rezeptor-
Bindung zu reduzieren sowie die Komplement-Clg-Bindung zu verbessern (35-37)
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(Abbildung 3). YTE ist eine Dreifachmutation in der Fc-Region eines humanen IgG1-Isotyp-
Antikorpers, die die Bindungsaffinitit der Antikorper Fc-Doméne erhoht und so ein
effizienteres Recycling des Antikorpers und einen lingeren Verbleib im Plasma ermdoglicht.

Hoch potenter neutralisierender Antikérper

)

/ - reduziert

Fc-vermittelte

Antigen \
Bindungs-
domdne

Konstante
Region

Effektorfunktion

— Fc-
Domdne

I Sipavibart Antikérpergeriist

I Neue Antigen Bindungsdoméne

IgG
1gG1- - Substitution verldngert Halbwertszeit

Abbildung 3: Schematische Darstellung des monoklonalen Antikdrpers Sipavibart
Quelle: modifiziert nach (38)

Es wird erwartet, dass Sipavibart durch die verldngerte Halbwertszeit einen Schutz vor
COVID-19 fiir mindestens sechs Monate bietet. Die reduzierte Fc-Effektorfunktion (Rezeptor-
Bindung) zielt darauf ab, das Risiko einer antikdrperabhéngigen Verstiarkung der Krankheit zu
minimieren — ein Phdnomen, bei dem virusspezifische Antikorper Infektionen und/oder
Krankheiten fordern, anstatt sie zu hemmen. Die Entwicklung von Sipavibart soll dazu
beitragen, auch in Zukunft eine zuverldssige Schutzoption fiir besonders vulnerable
Hochrisikopatient:innen zur Verfiigung zu haben, welche von einer Impfung nicht oder nur
unzureichend profitieren konnen. Fiir diese Personengruppe besteht vor dem Hintergrund der
sich schnell verdndernden  Virus-Varianten-Landschaft und der  reduzierten
Neutralisationsaktivitit der Wirkstoffkombination Tixagevimab/Cilgavimab (EVUSHELD®) —
der aktuell einzigen medikamentdsen Option zur Praexpositionsprophylaxe von COVID-19 —
ein ungedeckter medizinischer Bedarf.

Sipavibart weist eine in vitro Neutralisationsaktivitit gegen ein breites Spektrum von
SARS-CoV-2 Varianten auf. Dabei inhibiert Sipavibart die Assoziation und die Aufnahme der
Viruspartikel in die Wirtszelle und somit die virale Replikation. Sipavibart ist ein hoch
selektiver Wirkstoff zur Pridexpositionsprophylaxe einer COVID-19 bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit mindestens 40 kg Korpergewicht, die aufgrund -einer
Erkrankung oder immunsuppressiver Behandlungen immungeschwicht sind.
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2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das
vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformation an. Sofern im
Abschnitt ,, Anwendungsgebiete * der Fachinformation Verweise enthalten sind, fiihren Sie auch
den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fiigen Sie fiir jedes Anwendungsgebiet eine neue
Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende Bezeichnung von ,,A“ bis ,,Z")
[Anmerkung: Diese Kodierung ist fiir die iibrigen Module des Dossiers entsprechend zu
verwenden].

Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht

Anwendungsgebiet (Wortlaut der orphan Datum der Kodierung
Fachinformation inkl. Wortlaut bei | (ja/nein) | Zulassungserteilung | im Dossier®
Verweisen)

Priexpositionsprophylaxe einer Nein 20.01.2025 A
Coronavirus-19-Erkrankung
(coronavirus disease 2019,
COVID-19) bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit
mindestens 40 kg Korpergewicht, die
aufgrund einer Erkrankung oder
immunsuppressiver Behandlungen
immungeschwicht sind®

a: Fortlaufende Angabe ,,A* bis ,,Z*

b: Die nutzenbewertungsrelevante Zielpopulation umfasst Patient:innen im Anwendungsgebiet, die den Kriterien der
Verordnung zum Anspruch auf zusétzliche Schutzimpfung und auf Praexpositionsprophylaxe gegen COVID-19 (COVID-
19-Vorsorgeverordnung) entsprechen. Die Kriterien der COVID-19-Vorsorgeverordnung erfiillen Patient:innen, fiir die aus
medizinischen Griinden kein oder kein ausreichender Immunschutz gegen COVID-19 durch eine Schutzimpfung erzielt
werden kann. Diese entsprechen den Kriterien der STIKO zur Empfehlung einer Praexpositionsprophylaxe von COVID-19.

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.

Die Angaben zum Anwendungsgebiet und das Datum der Zulassungserteilung sind dem
Wortlaut der Fachinformation von Sipavibart entnommen (1).

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen
Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in
Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie
hierzu den Wortlaut der Fachinformation an, sofern im Abschnitt ,, Anwendungsgebiete der
Fachinformation Verweise enthalten sind, fiihren Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen
wird. Fiigen Sie dabei fiir jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es kein weiteres
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zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, fiigen Sie in der ersten
Zeile unter ,, Anwendungsgebiet *“ ,, kein weiteres Anwendungsgebiet “ ein.

Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden
Arzneimittels

Anwendungsgebiet Datum der
(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) | Zulassungserteilung

Nicht zutreffend

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-4 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein weiteres
zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen
Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie , nicht
zutreffend * an.

Nicht zutreffend.

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung fiir Modul 2

Erldutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im
Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, kénnen Sie
zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

Fiir die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers zum Wirkmechanismus von Sipavibart
und zu den administrativen Informationen wurde auf die Fachinformation sowie ausgewéhlte
Sekundaérliteratur zuriickgegriffen. Die aufgefiihrte Pharmazentralnummer wurde iiber die
Informationsstelle fiir Arzneispezialitdten (IFA) GmbH beantragt.

2.4 Referenzliste fiir Modul 2

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den vorhergehenden
Abschnitten angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen
allgemein gebrduchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei
Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an.

1. AstraZeneca AB. Fachinformation: KAVIGALE 300 mg Injektions-/Infusionslésung.
Stand: Januar. 2025.

2. Payne S. Family Coronaviridae. Viruses. 2017:149-58.
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2021;184(16):4220-36 e13.

4. Masters PS. The molecular biology of coronaviruses. Adv Virus Res. 2006;66:193-292.
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