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Evusheld (tixagevimab/cilgavimab)
Az Evusheld-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Evusheld és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Evusheld a Covid19 megel6zésére alkalmazott gyogyszer, amelyet felnétteknél és (legalabb 40 kg
testtomeg(i, 12 éves vagy annal idésebb) serduloknél alkalmaznak. A gydgyszert a Covid19 kezelésére
is alkalmazzak olyan feln6tteknél és serdul6knél, akiknek nincs szlikséglik kiegészité oxigénre, és
akiknél fokozott a betegség sulyossa valasanak kockazata.

Az Evusheld két hatéanyagot, tixagevimabot és cilgavimabot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni az Evusheld-et?

Az Evusheld-et egymas utan két (egy tixagevimabot és egy cilgavimabot tartalmazd) injekciéban kell
beadni klénb6z6 helyekre, lehetbleg a farizmokba. A Covid19 megel6zésére mind a tixagevimabot,
mind a cilgavimabot egyenként 150 mg-os adagban kell alkalmazni. Kezeléshez a két injekciot
egyenként 300 mg-os adagban kell beadni a SARS-CoV-2-re pozitiv teszteredményt kovetéen a lehet6
leghamarabb, illetve a Covid19 tlineteinek megjelenését kévetdé 7 napon beldl.

A gyogyszer csak receptre kaphatod, és olyan kértlmények kozott kell beadni, amelyek lehet6vé teszik
a betegek megfelel6 megfigyelését és kezelését, amennyiben sulyos allergias reakcidk, példaul
anafilaxia alakulna ki.

Az Evusheld alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Evusheld?

Az Evusheld tixagevimabot és cilgavimabot, két monoklondlis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitest egy olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy specifikus strukturat,
és ahhoz kotédjon. A tixagevimabot és a cilgavimabot Ugy alakitottak ki, hogy két kiilonb6z6 helyen
talalhaté ellenanyagok a tiskefehérjéhez kétédnek, a virus nem tud bejutni a sejtekbe, és igy nem
képes szaporodni.
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Milyen el6nyei voltak az Evusheld alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Covid19 megelOzése

Egy tobb mint 5000 résztvevivel végzett f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Evusheld 77%-kal
csOkkentette a Covid19-fert6zés kockazatat, és a virus elleni védelem idGtartama a becslések szerint
legalabb hat honap. A vizsgalatban olyan feln6ttek kaptak vagy Evusheld-et vagy placebét (hatéanyag
nélkuli injekcidt), akik soha nem szenvedtek Covid19-ben, és nem kaptak Covid19-vakcinat vagy mas
megel6z6 kezelést. Az Evusheld-del kezelt betegek 0,2%-a (3441-bél 8 f6) tapasztalt laboratériumilag
igazolt attoréses Covid19-fert6zést, mig a placebét kapd betegeknél ez az arany 1% volt (1731-b6l 17
f8).

A vizsgalati adatokat az omikron-varians megjelenése el6tt gy(jtotték. A laboratoriumi vizsgdlatok azt
mutatjak, hogy az omikron BA.1 varians kevésbé érzékeny a 150 mg-os adagokban adott
tixagevimabra és cilgavimabra, mint az omikron BA.2 varians.

A Covid19 kezelése

Egy korulbeltl 900, Covid19-ben szenveds olyan feln6tt részvételével végzett f6 vizsgalat, akiknek
nem volt sziikségik oxigénre és akiknél fokozott volt a betegség sulyossa valasanak a kockazata, azt
mutatta, hogy az Evusheld-et alkalmazdk kérében kevesebb betegnél alakult ki sulyos Covid19 vagy
haldl, mint azoknal, akik placebot kaptak. Azok koziil, akik a kezelés idején nem keriltek kérhazba, az
Evusheld-del kezelt betegek 4,4%-a (407-bdl 18) esetében alakult ki stlyos Covid19 vagy halal a
kezelést kovet6 29 napon bellil, szemben a placeboval kezelt betegek 8,9%-aval (415-bdl 37).

Az aggodalomra okot add legujabb varidnsokrdl, koztiik az omikron-alvaridnsokrdl nem gyUjtottek
klinikai adatokat.

Milyen kockazatokkal jar az Evusheld alkalmazasa?

Az Evusheld leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
tulérzékenység (allergias reakciok) és az injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok.

Az Evusheld alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhatd.

Miért engedélyezték az Evusheld forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Evusheld bizonyitottan cs6kkenti a Covid19 kialakulasédnak kockazatat a megel6z6 kezelésként
torténd alkalmazasat kovet6 els6 hat hdnapban. A Covid19-ben szenved6 azon betegek kezelésére
alkalmazva, akiknél fokozott volt a betegség sulyossa valasanak kockazata, a gyégyszer igazoltan
csOkkentette a sulyos betegség vagy a halal kockazatat. Az Evusheld biztonsagossagi profilja kedvezd,
a mellékhatasok pedig altalaban enyhék.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Evusheld alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Evusheld biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Evusheld biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Evusheld (tixagevimab/cilgavimab)
EMA/779850/2022 2/3



Az Evusheld alkalmazéasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Evusheld alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Evusheld-del kapcsolatos egyéb informacio

2022. marcius 25-én az Evusheld az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Evusheld-del kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2022.
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