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Evusheld (tixagevimab/cilgavimab)
Prezentare generala a Evusheld si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Evusheld si pentru ce se utilizeaza?

Evusheld este un medicament utilizat pentru a preveni COVID-19 la adulti si adolescenti cu varsta de
minimum 12 ani si greutatea de cel putin 40 de kilograme. De asemenea, se utilizeaza pentru
tratamentul COVID-19 la adulti si adolescenti care nu au nevoie de oxigen suplimentar si care au risc
mare de agravare a bolii.

Evusheld contine doua substante active, tixagevimab si cilgavimab.

Cum se utilizeaza Evusheld?

Evusheld se administreaza sub forma a doua injectii (una cu tixagevimab si una cu cilgavimab), una
dupa cealaltd, in locuri diferite, de preferinta in muschii fesieri (fese). Pentru prevenirea COVID-19,
tixagevimabul si cilgavimabul se administreaza in doza de 150 mg fiecare. Pentru tratament, cele doua
injectii se administreaza in doza de 300 mg fiecare, cat mai curand posibil dupa un test pozitiv pentru
SARS CoV-2 si in decurs de 7 zile de la aparitia simptomelor de COVID-19.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat in conditii
care sa le permita pacientilor sa fie monitorizati si gestionati terapeutic in mod adecvat in cazul in care
au reactii alergice severe, inclusiv anafilaxie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Evusheld, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Evusheld?

Evusheld contine tixagevimab si cilgavimab, doi anticorpi monoclonali. Un anticorp monoclonal este un
tip de proteina care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o structura specifica. Tixagevimabul
si cilgavimabul au fost concepute pentru a se lega de proteina virala de suprafata a SARS-CoV-2
(virusul care cauzeaza COVID-19), in doud locuri diferite. Cand anticorpii din Evusheld se leaga de
proteina virala de suprafata, virusul nu poate patrunde in celule pentru a se multiplica.
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Ce beneficii a prezentat Evusheld pe parcursul studiilor?

Prevenirea COVID-19

Un studiu principal care a cuprins peste 5 000 de persoane a aratat ca Evusheld reduce riscul de
infectare cu COVID-19 cu 77 %, durata de protectie impotriva virusului fiind estimata la cel putin sase
luni. In cadrul studiului, adultilor care nu au avut niciodatd COVID-19 si cdrora nu li s-a administrat un
vaccin impotriva COVID-19 sau alt tratament preventiv li s-a administrat Evusheld sau placebo (o
injectie inactivd). Dintre persoanele carora li s-a administrat Evusheld, 0,2 % (8 din 3 441) au avut o
infectie postvaccinalda cu COVID-19 confirmata de laborator, in comparatie cu 1 % (17 din 1 731) din
persoanele carora li s-a administrat placebo.

Datele studiului au fost colectate inainte de aparitia variantei Omicron. Studiile de laborator arata ca
varianta Omicron BA.1 poate fi mai putin sensibila la tixagevimab si cilgavimab la doze de 150 mg
decat varianta Omicron BA.2.

Tratamentul pentru COVID-19

Un studiu principal care a cuprins aproximativ 900 de adulti cu COVID-19 care nu aveau nevoie de
oxigen si care aveau risc mare de agravare a bolii a aratat ca Evusheld a dus la mai putine cazuri de
COVID-19 severe sau deces decat placebo. Dintre pacientii care nu erau spitalizati la momentul
tratamentului, 4,4 % (18 din 407) din cei tratati cu Evusheld au avut COVID-19 sever sau au murit in
decurs de 29 de zile de la tratament, in comparatie cu 8,9 % (37 din 415) din cei care au primit
placebo.

Nu au fost colectate date clinice cu privire la ultimele variante care determina ingrijorare, inclusiv la
subvariantele Omicron.

Care sunt riscurile asociate cu Evusheld?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Evusheld (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt hipersensibilitate (reactii alergice) si reactii la locul injectarii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Evusheld, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Evusheld in UE?

S-a demonstrat ca Evusheld reduce riscul de aparitie a COVID-19 in primele sase luni dupa
administrarea ca tratament preventiv. Ca tratament pentru pacientii cu COVID-19 cu risc mare de
agravare a bolii, s-a demonstrat ca medicamentul reduce riscul de boala severa sau de deces. Profilul
de siguranta al Evusheld este favorabil, iar reactiile adverse sunt in general usoare.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Evusheld sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evusheld?

In Rezumatul caracteristicilor medicamentului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari
si masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Evusheld, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Evusheld sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Evusheld sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Evusheld

Evusheld a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 martie 2022.

Informatii suplimentare cu privire la Evusheld sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2022.
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