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Evusheld (Tixagevimab/Cilgavimab) ’O

Ubersicht tiber Evusheld und warum es in der EU zugelas Ist

Evusheld ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung von COVID-19 bei %senen und Jugendlichen (ab
12 Jahren mit einem Koérpergewicht von mindestens 40 Kllogra ). Es wird zudem zur Behandlung
von COVID-19 bei Erwachsenen und Jugendlichen angewen ie keinen zusatzlichen Sauerstoff

bendtigen und bei denen ein erhdhtes Risiko besteht, da e Erkrankung einen schweren Verlauf

Was ist Evusheld und wofiir wird es angewendet?

nimmt. Q
Evusheld enthalt zwei Wirkstoffe, Tixagevimab u@ imab.

Evusheld wird als zwei Injektionen (eine VOR,TI ageV|mab und eine von Cilgavimab) nacheinander an
verschiedenen Stellen, vorzugsweise in e lutealmuskeln (GesaB}), verabreicht. Zur Vorbeugung von
COVID-19 werden Tixagevimab un imab in einer Dosis von jeweils 150 mg angewendet. Zur
Behandlung werden die beiden Inp&n in einer Dosis von jeweils 300 mg so bald wie mdglich nach
einem positiven Test auf SARS- 2 und innerhalb von 7 Tagen nach Auftreten der Symptome von

COVID-19 gegeben. @

Das Arzneimittel ist nur a& iche Verschreibung erhaltlich und sollte unter Bedingungen verabreicht
&g e

Wie wird Evusheld angewendet

werden, unter denen ein messene Uberwachung und Behandlung der Patienten im Falle schwerer

Uberempfindlichkeits nen, einschlieBlich Anaphylaxie, moglich ist.
Weitere Informati zur Anwendung von Evusheld entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich hren Arzt oder Apotheker.

Wie wilmgusheld?

Evu I&thélt Tixagevimab und Cilgavimab, zwei monoklonale Antikdrper. Ein monoklonaler
Antik@pper ist eine Art von Protein, das speziell entwickelt wurde, um eine bestimmte Struktur zu
erkennén und daran zu binden. Tixagevimab und Cilgavimab wurden so konzipiert, dass sie an zwei
verschiedene Stellen des Spike-Proteins von SARS-CoV-2 (das Virus, das COVID-19 verursacht)
binden. Wenn die Antikdrper in Evusheld an das Spike-Protein binden, kann das Virus nicht in die
Zellen eindringen, um sich zu vermehren.
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Welchen Nutzen hat Evusheld in den Studien gezeigt?

Pravention von COVID-19

Eine Hauptstudie mit Gber 5 000 Personen zeigte, dass Evusheld das Risiko einer COVID-19-Infektion
um 77 % reduzierte, wobei die Dauer des Schutzes vor dem Virus auf mindestens sechs Monate
geschatzt wird. In der Studie erhielten Erwachsene, die noch nie COVID-19 hatten und wedgr einen
COVID-19-Impfstoff noch eine andere vorbeugende Behandlung erhalten hatten, Evushel e
Placebo (eine Scheininjektion). Von den Personen, die Evusheld erhielten, hatten 0,2 % n 3 441)
einen im Labor bestatigten COVID-19-Durchbruch, verglichen mit 1 % (17 von 1 731%' ersonen,

die Placebo erhielten. %

Die Studiendaten wurden vor dem ersten Auftreten der Omikron-Variante er@aborstudien
zeigen, dass die Omikron-Variante BA.1 bei Dosen von 150 mg weniger empfipdich gegeniiber
Tixagevimab und Cilgavimab ist als die Omikron-Variante BA.2. :

Behandlung von COVID-19 g
Eine Hauptstudie, an der etwa 900 Erwachsene mit COVID-19 teil meén, die keinen zusatzlichen
Sauerstoff bendétigten und bei denen ein erhdhtes Risiko bestand, das$ ihre Erkrankung einen schweren

Verlauf nehmen wiirde, zeigte, dass Evusheld zu weniger sch n COVID-19-Fallen oder Todesfallen
fihrte als Placebo. Von den Patienten, die zum Zeitpunkt def Behandlung nicht im Krankenhaus
behandelt wurden, entwickelten 4,4 % (18 von 407) der vusheld behandelten Patienten eine

schwere COVID-19-Erkrankung oder verstarben inner 29 Behandlungstagen, verglichen mit
8,9 % (37 von 415) der Patienten, die Placebo erhje e

Es wurden keine klinischen Daten zu den neuest orgniserregenden Varianten, einschlieBlich der
Omikron-Untervarianten, erhoben. &
Welche Risiken sind mit Evush erbunden?

.
Sehr haufige Nebenwirkungen von E Nd (die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Uberempfindlichkeit (allergische Redktiofien) und Reaktionen an der Injektionsstelle.

Die vollstandige Auflistung der Nsammenhang mit Evusheld berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Pac eilage zu entnehmen.

Warum wurde Evt\’ﬁdd in der EU zugelassen?

Es wurde gezeigt,.d s'Evusheld das Risiko flir das Auftreten von COVID-19 in den ersten sechs

Monaten nach derﬁg ndung als Praventivbehandlung senkt. Als Behandlung von Patienten mit

COVID-19, bei f%h ein erhéhtes Risiko bestand, dass ihre Erkrankung einen schweren Verlauf

nehmen wUr@eduzierte das Arzneimittel nachweislich das Risiko einer schweren Erkrankung oder
a

des Todes icherheitsprofil von Evusheld ist gilinstig und die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen

ht. {

leic
Die I%ﬁische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Evusheld
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.
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Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Evusheld ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Evusheld, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Evusheld kontinuierlich Gberyacht.

Gemeldete Verdachtsfédlle von Nebenwirkungen von Evusheld werden sorgfaltig ausgew und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen. %
Weitere Informationen iiber Evusheld @9

Evusheld erhielt am 25. Marz 2022 eine Genehmigung fir das Inverkehrbrir@\w der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Evusheld finden Sie auf den Internetseiten de tur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 10-2022 aktualisiert. Wo
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