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Evusheld (tixagevimab/cilgavimab) O
Informacion general sobre Evusheld y sobre los motivos p@s que se
autoriza su uso en la UE Q

éQué es Evusheld y para qué se utiliza? (}

los 12 afios de edad con un peso de al menos 40 kg. Tambign utiliza para tratar la COVID-19 en
adultos y adolescentes que no requieren oxigeno suplemﬁa 0 Y que presentan un mayor riesgo de
que la enfermedad se agrave. O

Evusheld es un medicamento utilizado para prevenir la COV@ adultos y adolescentes a partir de

Evusheld contiene dos principios activos, tixagevi &cilgavimab.

éCémo se usa Evusheld? @

Evusheld se administra en dos inyeccione@a de tixagevimab y otra de cilgavimab) administradas
una después de la otra en diferentes | , preferiblemente en los musculos gluteos (nalgas). Para la
prevencién de la COVID-19, tixagevij lgecilgavimab se administran en dosis de 150 mg cada una.
Para el tratamiento, las dos inyeccioCo'se administran en una dosis de 300 mg cada una, lo antes
posible después de una prueba G'tiva para el SARS-CoV-2 y en los 7 dias posteriores al inicio de los

sintomas de la COVID-19. &

El medicamento solo se p@\jispensar con receta médica y deberd administrarse en condiciones que
permitan vigilar y trata®| amente a los pacientes en caso de que presenten reacciones alérgicas

graves, como anafila
Para mayor informagjon sobre el uso de Evusheld consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico.

*
éCom a Evusheld?

Evush@ontiene tixagevimab y cilgavimab, dos anticuerpos monoclonales. Un anticuerpo monoclonal
es de proteina que se ha disefado para reconocer una estructura especifica y unirse a ella. El

evimab y el cilgavimab se han disefiado para unirse a la proteina espicular del SARS-CoV-2 (el
virus que causa la COVID-19) en dos sitios diferentes. Cuando los anticuerpos de Evusheld se unen a
la proteina espicular, el virus no puede entrar en las células para multiplicarse.
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éQué beneficios ha demostrado tener Evusheld en los estudios realizados?

Prevencion de la COVID-19

En un estudio principal en el que participaron mas de 5 000 personas se demostré que Evusheld
reducia el riesgo de infeccion por SARS-CoV-19 en un 77 %, con una duracion estimada de la
proteccién contra el virus de al menos seis meses. En el estudio, se administré Evusheld o ebo
(una inyeccidn ficticia) a pacientes adultos que nunca habian padecido la COVID-19 y que bian
recibido ninguna vacuna contra la COVID-19 ni otros tratamientos preventivos. De la as a las
que se administré Evusheld, el 0,2 % (8 de 3 441) tuvieron COVID-19 confirmada m e pruebas
de laboratorio, en comparacién con el 1% (17 de 1 731) de las personas que recibi lacebo.

Los datos del estudio se recogieron antes de la aparicion de la variante émicro Qestudios de

laboratorio muestran que la variante 6micron BA.1 puede ser menos sensible agevimab vy al
cilgavimab en dosis de 150 mg que la variante émicron BA.2.
Tratamiento de la COVID-19 ‘OQ

L 4
En un estudio principal en el que participaron alrededor de 900 ad Ncon COVID-19 que no
necesitaban oxigeno y que presentaban un mayor riesgo de que ﬁﬁermedad se agravase, se
demostré que Evusheld provocaba menos casos de COVID-19 @ o de muerte que el placebo. De
los pacientes que no estaban hospitalizados en el momento atamiento, el 4,4 % (18 de 407) de
los tratados con Evusheld desarrollaron COVID-19 grave&?@dgcieron en los 29 dias posteriores al
tratamiento, en comparaciéon con el 8,9 % (37 de 415 s que recibieron placebo.

No se recogieron datos clinicos sobre las ultimas va*p}es preocupantes, incluidas las subvariantes de

Omicron.

éCual es el riesgo asociado a Evusheld?

Los efectos adversos mas frecuentes de_EWisheld (que pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
son hipersensibilidad (reacciones alérf y reacciones en el lugar de la inyeccidn.

La lista completa de efectos adverso restricciones de Evusheld se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorie)Q Evusheld en la UE?

después de su adminis n como tratamiento preventivo. Como tratamiento para los pacientes con
COVID-19 que preseht n un mayor riesgo de que su enfermedad se agravase, se demostré que el

medicamento reduej riesgo de enfermedad grave o muerte. El perfil de seguridad de Evusheld es

favorable y los €f; s adversos son en general moderados.

Se ha demostrado que E eld reduce el riesgo de contraer la COVID-19 en los primeros seis meses
dzc.l

mayores s riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

Por consigﬂxc-‘ﬁlla Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Evusheld son

é @edidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
eld?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Evusheld se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.
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Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Evusheld se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados con Evusheld se evaltan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Evusheld

D

Evusheld ha recibido una autorizacion de comercializacién valida en toda la UE el 25 de ma@e

2022. @

Puede encontrar informacién adicional sobre Evusheld en la pagina web de la Agenciag
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld 6

Fecha de la ultima actualizacién de este resumen: 10-2022. Q
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