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Evusheld (tiksagewimab/cilgawimab) é\

Przeglad wiedzy na temat leku Evusheld i uzasadnienie ud@lenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

N

Czym jest Evusheld i w jakim celu sie go stosuje bo

Evusheld jest lekiem stosowanym w zapobieganiu COVID-19 ug& dorostych i mtodziezy (w wieku od
12 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg). Lek stosuje sie réwniez*w leczeniu COVID-19 u oséb
dorostych i miodziezy, ktérzy nie wymagajg tlenoterapii uZu@niaja_cej i ktorzy podlegajq

zwiekszonemu ryzyku wystapienia ciezkiej postaci chor%

Lek Evusheld zawiera dwie substancje czynne: tiksa@umab i cilgawimab.

Jak stosowac lek Evusheld A

O

Lek Evusheld podaje sie w dwoch wstrzykniecidch (jednym z tiksagewimabem i jednym z
cilgawimabem), jedno po drugim, kazde ne miejsce, najlepiej w miesnie posladkowe. W
zapobieganiu COVID-19 kazda substangjg;diksagewimab i cilgawimab, podaje sie w dawce 150 mg.
Natomiast w leczeniu COVID-19 kq'@ dwodch wstrzyknie¢ podaje sie w dawce 300 mg, jak
najszybciej po uzyskaniu dodatnigb yniku na obecnos$¢ SARS CoV-2 i w ciggu 7 dni od wystgpienia
objawéw COVID-19. &

Lek wydawany na recepte. Wiy go podawac¢ w warunkach, ktére umozliwiajg odpowiednie
monitorowanie pacjenté{/&(terweniowanie w przypadku wystgpienia u nich ciezkich reakcji

nadwrazliwosci, w tym andfilaks;ji.

Wiecej informacji o(?psobie stosowania leku Evusheld znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub fa@, euta.

Jak dziat k Evusheld

Evusheld zawiera tiksagewimab i cilgawimab - dwa przeciwciata monoklonalne. Przeciwciato

alne to rodzaj biatka, ktére zostato opracowane w taki sposdb, aby rozpoznawato okreslone
ry i przytaczato sie do nich. Tiksagewimab i cilgawimab opracowano w taki sposéb, aby

qczaty sie do biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 (wirusa wywotujgcego COVID-19) w dwdch réznych
iejscach. Przeciwciata zawarte w leku Evusheld przytaczajq sie do biatka kolca wirusa, co zapobiega
wnikaniu wirusa do komdrek w celu namnazania sie.
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Korzysci ze stosowania leku Evusheld wykazane w badaniach

Zapobieganie COVID-19

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem ponad 5000 osdb wykazano, ze lek Evusheld zmniejszyt ry
zakazenia COVID-19 o0 77%, a czas trwania ochrony przed zakazeniem wirusem oszacowano na
najmniej szes¢ miesiecy. W badaniu tym osobom dorostym, ktére nigdy nie chorowaty na COV?@19 i
nie otrzymaty szczepionki przeciwko COVID-19 ani innego leczenia zapobiegawczego, podanoNek
Evusheld lub placebo (wstrzykniecie pozorowane). Sposrod pacjentow, ktéorym podano | @usheld,
przetom COVID-19 potwierdzono w badaniach laboratoryjnych u 0,2% (8 z 3441) oséb, oréwnaniu

Zz 1% (17 z 1731) osbb, ktére otrzymaty placebo. RN

Dane z badania zebrano przed pojawieniem sie wariantu Omikron. Badania labor jne wykazuja, ze
wariant Omikron BA.1 moze by¢ mniej wrazliwy na tiksagewimab i cilgawimab, awkach po 150 mg
niz wariant Omikron BA.2. /\/

Leczenie COVID-19 Q(O

W badaniu gtéwnym z udziatem okoto 900 oséb dorostych z COVID- Qgérzy nie wymagali
tlenoterapii i ktérzy podlegali zwiekszonemu ryzyku rozwoju ciezkie staci choroby, wykazano, ze w
wyniku stosowania leku Evusheld wystgpita mniejsza liczba przy@kéw ciezkiej postaci COVID-19 lub
zgonu, niz w przypadku placebo. Wsrod pacjentéw, ktérzy nie @i hospitalizowani w czasie leczenia,
u 4,4% (18 z 407) osbéb przyjmujacych lek Evusheld wyst ciezka posta¢ COVID-19 lub zgon

w ciggu 29 dni leczenia, w poréwnaniu z 8,9% (37 z 415)@acjentéw otrzymujacych placebo.

Nie zebrano danych klinicznych na temat najnowszy \variantéw budzacych obawy, w tym
podwariantéow Omikronu. &

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem [eku Evusheld

Najczestsze dziatania niepozadane zwiqzar@ze stosowaniem leku Evusheld (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentow) to nadwrazliwosé (reakc&rgiczne) i reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych @ ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Evusheld
znajduje sie w Ulotce dla pacjentafé\/

X

Podstawy dopuszcze;‘i/a do obrotu leku Evusheld w UE

Wykazano, ze lek Evush@zmniejsza ryzyko rozwoju COVID-19 w ciggu pierwszych szesciu miesiecy
od zastosowania leczenja zapobiegawczego. W leczeniu pacjentéw z COVID-19, ktérzy podlegali
zwiekszonemu ryz;@)mv\/stqpienia ciezkiej postaci choroby, wykazano, ze lek zmniejsza ryzyko ciezkiej
postaci choroby Il Zgonu. Profil bezpieczenstwa leku Evusheld jest korzystny, a dziatania niepozadane
majgq zazwyczaj tagodny przebieg.

Europejskaééncja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Evusheld
przewyzizl ja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Sr podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Evusheld

$VI celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Evusheld w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekédw, dane o stosowaniu leku Evusheld s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Evusheld sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. 0

Inne informacje dotyczace Evusheld {O

Lek Evusheld otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 r@a

2022 r. 0

Dalsze informacje na temat leku Evusheld znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pQ'adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld 0\

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022. QJQ
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