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Xevudy (sotrovimab)
Sammanfattning av Xevudy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xevudy och vad anvands det for?

Xevudy &r ett lakemedel som anvéands fér att behandla covid-19 hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars
dlder som véger minst 40 kilo) som inte behdver extra syrgas och som |éper dkad risk for att
sjukdomen ska bli svar.

Det innehdller den aktiva substansen sotrovimab.

Hur anvdnds Xevudy?

Xevudy ges som en engangsinfusion (dropp) i en ven. Den rekommenderade dosen &r 500 mg, som
ges inom 5 dagar efter att patienten har fatt symtom pa covid-19. Lakemedlet &r receptbelagt och ska
ges pa vardinrattningar dar patienterna kan évervakas medan de far infusionen och i minst en timme
darefter, sd att de kan behandlas pa lampligt satt om de utvecklar allvarliga allergiska reaktioner,
daribland anafylaxi.

For mer information om hur Xevudy anvands, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xevudy?

Den aktiva substansen i Xevudy, sotrovimab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats fér att kdnna igen och binda till en viss struktur (ett sa kallat antigen). Sotrovimab har
utformats foér att binda till spikeproteinet hos SARS-CoV-2 (det virus som orsakar covid-19). Nar
sotrovimab binder till spikeproteinet kan viruset inte tranga in i kroppens celler.

Vilka fordelar med Xevudy har visats i studierna?

En huvudstudie pa 1 057 patienter med covid-19 och minst en underliggande sjukdom som innebar att
de |6pte risk att drabbas av svar covid-19 visade att Xevudy ledde till att farre patienter behvde
ldggas in pa sjukhus eller avled inom 29 dagars behandling jamfért med placebo (overksam
behandling). Bland de patienter som I6pte 6kad risk for allvarlig sjukdom var 1 procent av dem som
behandlades med Xevudy (6 av 528) inlagda p& sjukhus ldngre &n 24 timmar under 29 dagars
behandling, jamfort med 6 procent av patienterna som fick placebo (30 av 529), av vilka 2 avled.
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De flesta patienterna i studien var infekterade med det ursprungliga SARS-CoV-2-viruset. Vissa
patienter var infekterade med varianter, inklusive alfa och epsilon. P& grundval av laboratoriestudier
forvantas Xevudy ocksa vara aktivt mot andra varianter (inrdknat omikron).

Vilka ar riskerna med Xevudy?

De vanligaste biverkningarna (kan forekomma hos mellan 1 och 2 av 100 anvandare) ar
overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) och infusionsrelaterade reaktioner.

Den allvarligaste biverkningen (férekommer hos omkring 5 av 10 000 anvéndare) var anafylaxi (svar
allergisk reaktion).

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Xevudy finns i bipacksedeln.
Varfor ar Xevudy godkant i EU?

Lakemedlet visade sig vara effektivt nar det géller att minska risken for sjukhusvard eller dédsfall hos
patienter med covid-19 som I6per 6kad risk for att sjukdomen ska bli svdr. Sakerhetsprofilen fér
Xevudy anses vara gynnsam. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med
Xevudy ar stérre an riskerna och att Xevudy kan godkannas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Xevudy?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Xevudy har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Xevudy kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Xevudy utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Xevudy

Den 17 december 2021 beviljades Xevudy ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Xevudy finns pa@ EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2021.
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