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Evusheld (tiksagewimab/cilgawimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Evusheld i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest Evusheld i w jakim celu sie go stosuje

Evusheld jest lekiem stosowanym w zapobieganiu COVID-19 u oséb 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 mtodziezy, ktérzy nie wymagaja tlenoterapii uzupetniajacej i ktoérzy podlegajg
zwiekszonemu ryzyku wystapienia ciezkiej postaci choroby.

Lek Evusheld zawiera dwie substancje czynne: tiksagewimab i cilgawimab.

Jak stosowac¢ lek Evusheld

Lek Evusheld podaje sie w dwoch wstrzyknieciach (jednym z tiksagewimabem i jednym z
cilgawimabem), jedno po drugim, kazde w inne miejsce, najlepiej w mies$nie posladkowe. W
zapobieganiu COVID-19 kazda substancje, tiksagewimab i cilgawimab, podaje sie w dawce 150 mg.
Natomiast w leczeniu COVID-19 kazde z dwoch wstrzyknie¢ podaje sie w dawce 300 mg, jak
najszybciej po uzyskaniu dodatniego wyniku na obecnos$¢ SARS CoV-2 i w ciggu 7 dni od wystgpienia
objawdéw COVID-19.

Lek wydawany na recepte. Nalezy go podawac w warunkach, ktére umozliwiajg odpowiednie
monitorowanie pacjentéw i interweniowanie w przypadku wystapienia u nich ciezkich reakcji
nadwrazliwosci, w tym anafilaks;ji.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Evusheld znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Evusheld

Evusheld zawiera tiksagewimab i cilgawimab - dwa przeciwciata monoklonalne. Przeciwciato
monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato opracowane w taki sposdb, aby rozpoznawato okreslone
struktury i przytaczato sie do nich. Tiksagewimab i cilgawimab opracowano w taki sposdb, aby
przytaczaty sie do biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 (wirusa wywotujagcego COVID-19) w dwdch réznych
miejscach. Przeciwciata zawarte w leku Evusheld przytaczajq sie do biatka kolca wirusa, co zapobiega
wnikaniu wirusa do komdrek w celu namnazania sie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Korzysci ze stosowania leku Evusheld wykazane w badaniach

Zapobieganie COVID-19

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem ponad 5000 oséb wykazano, ze lek Evusheld zmniejszyt ryzyko
zakazenia COVID-19 o0 77%, a czas trwania ochrony przed zakazeniem wirusem oszacowano na co
najmniej szes¢ miesiecy. W badaniu tym osobom dorostym, ktére nigdy nie chorowaty na COVID-19 i
nie otrzymaty szczepionki przeciwko COVID-19 ani innego leczenia zapobiegawczego, podano lek
Evusheld lub placebo (wstrzykniecie pozorowane). Sposrod pacjentow, ktorym podano lek Evusheld,
przetom COVID-19 potwierdzono w badaniach laboratoryjnych u 0,2% (8 z 3441) oséb, w poréwnaniu
Zz 1% (17 z 1731) osbb, ktére otrzymaty placebo.

Dane z badania zebrano przed pojawieniem sie wariantu Omikron. Badania laboratoryjne wykazujq, ze
wariant Omikron BA.1 moze by¢ mniej wrazliwy na tiksagewimab i cilgawimab w dawkach po 150 mg
niz wariant Omikron BA.2.

Leczenie COVID-19

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

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

Nie zebrano danych klinicznych na temat najnowszych wariantéw budzacych obawy, w tym
podwariantéw Omikronu.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Evusheld

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Evusheld (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentow) to nadwrazliwo$c (reakcje alergiczne) i reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Evusheld
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Evusheld w UE

Wykazano, ze lek Evusheld zmniejsza ryzyko rozwoju COVID-19 w ciggu pierwszych szesciu miesiecy
od zastosowania leczenia zapobiegawczego. W leczeniu pacjentéw z COVID-19, ktérzy podlegali
zwiekszonemu ryzyku wystapienia ciezkiej postaci choroby, wykazano, ze lek zmniejsza ryzyko ciezkiej
postaci choroby lub zgonu. Profil bezpieczenstwa leku Evusheld jest korzystny, a dziatania niepozadane
majq zazwyczaj tagodny przebieg.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Evusheld
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Evusheld

W 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 lekow, dane o stosowaniu leku Evusheld sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Evusheld sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace Evusheld

Lek Evusheld otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 marca
2022 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022.
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