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Evusheld (tixagevimab / cilgavimab)
Harsa generali lejn Evusheld u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Evusheld u ghal xiex jintuza?

Evusheld huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni I-COVID-19 fl-adulti u I-adolexxenti (mill-eta ta’ 12-
il sena li jiznu tal-ingas 40 kilogramma). Jintuza wkoll ghall-kura tal-COVID-19 f'adulti u adolexxenti i
ma jehtigux ossigenu supplimentari u li jinsabu f'riskju akbar li I-marda taghhom issir severa.

Evusheld fih zewg sustanzi attivi, tixagevimab u cilgavimab.
Kif jintuza Evusheld?

Evusheld jinghata bhala zewg injezzjonijiet (wahda ta’ tixagevimab u wahda ta’ cilgavimab) li
jinghataw wahda wara I-ohra f’siti differenti, preferibbilment fil-muskoli gluteali (warrani). Ghall-
prevenzjoni tal-COVID-19, it-tixagevimab u s-cilgavimab jinghataw f'doza ta’ 150 mg kull wahda.
Ghall-kura, iz-zewg injezzjonijiet jinghataw f'doza ta’ 300 mg kull wahda, malajr kemm jista’ jkun wara
test pozittiv ghas-SARS CoV-2 u fi zmien 7 ijiem mill-bidu tas-sintomi tal-COVID-19.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata taht kundizzjonijiet li jippermettu li
I-pazjenti jigu ssorveljati u mmaniggjati b'mod adegwat f’'kaz li jizviluppaw reazzjonijiet allergici severi,
inkluz anafilassi.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Evusheld, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Evusheld?

Evusheld fih it-tixagevimab u s-cilgavimab, zewg antikorpi monoklonali. Antikorp monoklonali huwa tip
ta’ proteina li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika. It-tixagevimab u s-cilgavimab tfasslu
biex jehlu mal-proteina spike ta’ SARS-CoV-2 (il-virus li jikkawza |I-COVID-19) f'zewgq siti differenti.
Meta I-antikorpi f'Evusheld jehlu mal-proteina spika, il-virus ma jkunx jista’ jidhol fi¢-celloli biex
jimmultiplika.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Evusheld li hargu mill-istudji?

Prevenzjoni tal-COVID-19

Studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi aktar minn 5 000 persuna wera li Evusheld naqqas ir-riskju ta’
infezzjoni tal-COVID-19 b’77 %, bil-protezzjoni mill-virus stmata li ddum tal-ingas 6 xhur. Fl-istudju, |-
adulti li gatt ma kellhom il-COVID-19 u li ma kinux ircevew vaccin kontra I-COVID-19 jew kura
preventiva ohra rcevew Evusheld jew il-placebo (injezzjoni finta). Mill-persuni li nghataw Evusheld, 0.2
% (8 minn 3 441) kellhom il-COVID-19 mhux mistenni kkonfermat fil-laboratorju, meta mgabbel ma’ 1
% (17 minn 1 731) tal-persuni li nghataw il-placebo.

Id-data tal-istudju ngabret gabel ma tfacc¢a I-varjant Omicron. Studji fil-laboratorju juru li I-varjant
Omicron BA.1 jista’ jkun ingas sensittiv ghal tixagevimab u cilgavimab f'dozi ta’ 150 mg mill-varjant
Omicron BA.2.

Kura tal-COVID-19

Studju ewlieni li kien jinvolvi madwar 900 adult bil-COVID-19 li ma kellhomx bzonn ossigenu u li kienu
f'riskju akbar li I-marda taghhom issir severa wera li Evusheld wassal ghal ingas kazijiet ta’ COVID-19
severa jew mewt mill-placebo. Mill-pazjenti li ma kinux rikoverati |-isptar fiz-zmien tal-kura, 4.4 % (18
minn 407) ikkurati b’Evusheld zviluppaw COVID-19 severa jew mietu fi zmien 29 jum ta’ kura, meta
mqgabbla ma’ 8.9 % (37 minn 415) ta’ dawk li r¢cevew il-placebo.

Ma ngabret I-ebda data klinika dwar il-varjanti I-aktar recenti ta’ thassib, inkluzi s-subvarjanti Omicron.
X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Evusheld?

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Evusheld (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
ipersensittivita (reazzjonijiet allergici) u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Evusheld, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Evusheld gie awtorizzat fl-UE?

Evusheld intwera li jnagqgas ir-riskju tal-izvilupp tal-COVID-19 fl-ewwel sitt xhur wara li jinghata bhala
kura preventiva. Bhala kura ghal pazjenti bil-COVID-19 li kienu f'riskju akbar li I-marda taghhom issir
severa, il-medi¢ina ntweriet li tnaqqas ir-riskju ta’ mard sever jew mewt. Il-profil tas-sigurta ta’
Evusheld huwa favorevoli u |-effetti sekondarji huma generalment hfief.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Evusheld huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Evusheld?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Evusheld.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Evusheld hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Evusheld huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Evusheld

Evusheld inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fil-25 ta’ Marzu 2022.

Aktar informazzjoni dwar Evusheld tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2022.
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