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Evusheld (tiksagevimaab/tsilgavimaab)
Ulevaade ravimist Evusheld ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Evusheld ja milleks seda kasutatakse?

Evusheld on ravim, mida kasutatakse COVID-19 ennetamiseks tdiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel
noorukitel kehamassiga vdhemalt 40 kg. Seda kasutatakse ka COVID-19 raviks tdiskasvanutel ja
noorukitel, kes ei vaja lisahapnikku ja kellel on suurem risk raske kuluga haiguse tekkeks.

Evusheld sisaldab kaht toimeainet: tiksagevimaabi ja tsilgavimaabi.
Kuidas Evusheldi kasutatakse?

Evusheldi manustatakse kahe silistena (lks stiste tiksagevimaabi ja (ks siiste tsilgavimaabi) Uksteise
jarel eri kohtadesse, eelistatavalt tuharalihastesse. COVID-19 ennetamiseks manustatakse
tiksagevimaabi ja tsilgavimaabi mdlemat annuses 150 mg. Ravi jaoks manustatakse mdlemat sistet
annuses 300 mg, niipea kui vdimalik parast SARS CoV-2 positiivset testi ja 7 paeva jooksul parast
COVID-19 siimptomite ilmnemist.

Evusheld on retseptiravim. Seda tohib manustada tingimustes, mis voimaldavad patsiente piisavalt
jalgida ja ravida, kui neil tekivad rasked allergilised reaktsioonid, sealhulgas anafiilaksia.

Lisateavet Evusheldi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Evusheld toimib?

Evusheld sisaldab kaht monoklonaalset antikeha, tiksagevimaabi ja tsilgavimaabi. Monoklonaalne
antikeha on teatud valk, mis on kavandatud ara tundma organismis olevat teatud struktuuri ja sellega
seonduma. Tiksagevimaab ja tsilgavimaab on kavandatud seonduma SARS-CoV-2 (COVID-19
pohjustav viirus) ogavalguga kahes eri kohas. Kui Evusheldis sisalduvad antikehad seonduvad
ogavalguga, ei saa viirus paljunemiseks siseneda rakkudesse.

Milles seisneb uuringute pohjal Evusheldi kasulikkus?

COVID-19 ennetamine

Uhes p&hiuuringus, milles osales iile 5000 inimese, tdendati, et Evusheld vdhendas COVID-19
infektsiooni riski 77% vdrra ja viirusvastase kaitse kestus oli hinnanguliselt véhemalt 6 kuud. Uuringus
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said tdiskasvanud, kellel ei olnud kunagi varem olnud COVID-19 ja kes ei olnud saanud COVID-19
vaktsiini ega muud ennetavat ravi, Evusheldi v0i platseebot (ndiv sliste). Patsiente, kellel kinnitati
laboratoorselt COVID-19 labimurdeinfektsioon, oli Evusheldi uuringuriihmas 0,2% (8 inimest 3441st)
ja platseeboriihmas 1% (17 inimest 1731st).

Uuringuandmed koguti enne omikronvariandi ilmumist. Laboriuuringud tdendavad, et omikron-BA.1-
variant voib 150 mg annuste korral olla tiksagevimaabi ja tsilgavimaabi suhtes vahem tundlik kui
omikron-BA.2-variant.

COVID-19 ravi

PShiuuringus, milles osales ligikaudu 900 COVID-19-ga taiskasvanut, kes ei vajanud hapnikku ja kellel
oli suurem risk raske kuluga haiguse tekkeks, tdendati, et Evusheldi kasutamisel oli raske COVID-19
vOi surma juhtude arv vaiksem kui platseeboriihmas. Patsientidest, keda ei hospitaliseeritud ravi ajal,
tekkis raske COVID-19 voi suri 29 péeva jooksul parast ravi 4,4% Evusheldiga ravitud patsientidest
(18 patsienti 407st) ja 8,9% platseebot saanud patsientidest (37 patsienti 415st).

Viimaste probleemsete variantide, sealhulgas omikronvariandi alamvariantide kohta kliinilisi andmeid ei
kogutud.

Mis riskid Evusheldiga kaasnevad?

Evusheldi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on Ulitundlikkus
(allergilised reaktsioonid) ja stistekoha reaktsioonid.

Evusheldi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Evusheld ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Evusheld vahendab COVID-19 tekke riski esimese 6 kuu jooksul parast ennetava
ravina manustamist. Evusheldiga ravi kasutamisel COVID-19-ga patsientidel, kellel oli suurem risk
raske kuluga haiguse tekkeks, tdendati, et ravim vahendab raske haiguse vdi surma riski. Evusheldi
ohutusprofiil on soodne ja kdrvalndhud on Uldiselt kerged.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Evusheldi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Evusheldi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Evusheldi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Evusheldi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Evusheldi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Evusheldi kohta

Evusheld on saanud miulgiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. martsil 2022.

Lisateave Evusheldi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2022
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