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Evusheld (tixagevimab/cilgavimab)
Prehlad o lieku Evusheld a preco bol povoleny v EU

€o je liek Evusheld a na ¢o sa pouziva?

Evusheld je liek, ktory sa pouziva na prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajlcich (vo
veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou aspori 40 kilogramov). PouZiva sa aj na lie¢bu ochorenia
COVID-19 u dospelych a dospievajucich, ktori nepotrebuju podpornu lieCbu kyslikom a u ktorych
existuje zvysené riziko, ze ich ochorenie bude zavazné.

Liek Evusheld obsahuje dve lieciva, tixagevimab a cilgavimab.

Ako sa liek Evusheld pouziva?

Liek Evusheld sa podava vo forme dvoch injekcii (jednej s tixagevimabom a jednej s cilgavimabom),
ktoré sa podavaju jedna po druhej do réznych miest, prednostne do sedacich svalov. Na prevenciu
ochorenia COVID-19 sa tixagevimab a cilgavimab podavaju v davke po 150 mg. Na liecbu sa obidve
injekcie podavaju v davke po 300 mg ¢o najskor po pozitivnom teste na SARS CoV-2 a do 7 dni od
vzniku priznakov ochorenia COVID-19.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek sa méa podavat za podmienok, ktoré umozfiuju
primerané monitorovanie a lieCbu pacientov v pripade zavaznych alergickych reakcii vratane
anafylaxie.

Viac informacii o pouzivani lieku Evusheld si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Evusheld Gcinkuje?

Liek Evusheld obsahuje tixagevimab a cilgavimab, dve monoklonalne protilatky. Monoklonalna
protilatka je druh bielkoviny, ktora bola vyvinuta tak, aby rozpoznala Specifickd Struktdru a naviazala
sa na nu. Tixagevimab a cilgavimab boli navrhnuté tak, aby sa na dvoch réznych miestach naviazali na
tzv. spike protein virusu SARS-CoV-2 (virus, ktory spésobuje ochorenie COVID-19). Ked' sa protilatky v
lieku Evusheld naviazu na spike protein, virus nemdze vstupit do buniek, aby sa mnozil.
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Aké prinosy lieku Evusheld boli preukazané v stadiach?

Prevencia ochorenia COVID-19

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 5 000 os0b, sa preukazalo, Ze liek Evusheld
zniZil riziko infekcie ochorenim COVID-19 o 77 %, pricom dizka ochrany pred virusom sa odhaduje na
minimalne $est mesiacov. Dospeli, ktori nikdy nemali ochorenie COVID-19 a nedostali o¢kovaciu latku
proti ochoreniu COVID-19 ani inu preventivnu liecbu, dostavali v tejto studii liek Evusheld alebo
placebo (zdanlivl injekciu). Spomedzi 0s6b, ktoré dostali Evusheld, malo 0,2 % (8 z 3 441)
laboratdrne potvrdeny prienik ochorenia COVID-19 v porovnani s 1 % (17 z 1 731) os0b, ktoré dostali
placebo.

Udaje zo $tudie boli ziskané predtym, ako sa objavil variant Omicron. Laboratérnymi $tddiami sa
preukdzalo, Ze variant Omicron BA.1 mo6ze byt menej citlivy na tixagevimab a cilgavimab v davkach
150 mg ako variant Omicron BA.2.

Liecba ochorenia COVID-19

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo priblizne 900 dospelych s ochorenim COVID-19, ktori
nepotrebovali kyslik a u ktorych existovalo zvySené riziko, Ze ich ochorenie bude zdvazné, sa
preukazalo, Ze liek Evusheld viedol k mensiemu poctu pripadov zavazného ochorenia COVID-19 alebo
smrti ako placebo. Z pacientov, ktori neboli v ¢ase lieCby hospitalizovani, malo zavazné ochorenie
COVID-19 alebo zomrelo do 29 dni od liecby 4,4 % (18 zo 407) pacientov lieCenych liekom Evusheld
v porovnani s 8,9 % (37 zo 415) pacientov, ktori dostavali placebo.

Neboli zhromazdené Ziadne klinické Gdaje o najnovsich variantoch vyvolavajlcich obavy vratane
subvariantov Omicron.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Evusheld?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Evusheld (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) su precitlivenost
(alergické reakcie) a reakcie v mieste podania injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Evusheld a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Evusheld povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Evusheld zniZuje riziko vzniku ochorenia COVID-19 pocas prvych Siestich
mesiacov po podani ako preventivna liecba. Pri lieCbe pacientov s ochorenim COVID-19, u ktorych
existovalo zvysené riziko, Ze ich ochorenie bude zdvazné, sa preukazalo, Ze liek znizuje riziko
zadvazného ochorenia alebo Umrtia. Bezpecnostny profil lieku Evusheld je priaznivy a vedlajsie ucinky
su zvycCajne mierne.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Evusheld su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Evusheld?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Evusheld boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Evusheld sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Evusheld sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Evusheld

Lieku Evusheld bolo dna 25. marca 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Evusheld sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2022
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