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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25 marca 2022 r. w sprawie rekomendacji Europejskiej
Agencji Lekow dotyczacej wydania pozwolenia dla leku na COVID-19 Evusheld

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) zarekomendowat wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego
Evusheld, opracowanego przez firme AstraZeneca AB, w celu zapobiegania COVID-19 u dorostych i
mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciala co najmniej 40 kg znajdujacych sie w fazie pre-
ekspozycyjnej, tj. przed ekspozycja na wirusa Sars-Cov-2.

Evusheld sklada sie z substancji czynnych tiksagewimab i cylgawimab, dwéch przeciwciat
monoklonalnych przeznaczonych do przylaczania sie do biatka ,S” wirusa Sars-Cov-2 (wirusa
wywolujacego COVID-19) w dwdch réznych miejscach. Kiedy przeciwciala zawarte w produkcie
leczniczym Evusheld przylacza sie do biatka ,S”, wirus nie moze dosta¢ sie do komérek w celu
namnazania sie i nie jest w stanie spowodowac infekcji COVID-19.

CHMP ocenit o dane z badania przeprowadzonego u ponad 5000 oséb, ktore wykazaly, ze
Evusheld, podany w dwodch wstrzyknieciach 150 mg tiksagewimabu i 150 mg cylgawimabu,
zmniejszyt ryzyko zakazenia COVID-19 o 77%, przy czym ochrone przed wirusem szacuje sie na
okres co najmniej szesciu miesiecy. W badaniu dorosli, ktérzy nigdy nie chorowali na COVID-19 i
nie otrzymali szczepionki przeciw COVID-19 ani innego leczenia profilaktycznego, otrzymywali
Evusheld lub placebo (zastrzyk pozorowany). Sposréd osdb, ktéorym podano Evusheld, 0,2% (8 z
3441) miato potwierdzona laboratoryjnie diagnoze COVID-19 po leczeniu, w poréwnaniu z 1,0% (17
z 1731) 0s6b, ktére otrzymaty placebo.

Profil bezpieczenstwa produktu Evusheld byt korzystny, a dzialania niepozadane byly na ogoét
lagodne. Niewielka liczba o0sob zglaszala reakcje w miejscu wstrzykniecia lub nadwrazliwosé.
CHMP wuznal, ze korzysci plynace ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko w zatwierdzonym
zastosowaniu i dlatego przesle swoja rekomendacje do Komisji Europejskiej w celu podjecia
szybkiej decyzji majacej na celu zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Dane z badania zostaly zebrane przed pojawieniem sie wariantu Omicron, ktéry obecnie jest
dominujacym wariantem wirusa na calym sSwiecie. Badania laboratoryjne wykazuja, ze wariant
Omicron BA.1 moze by¢ mniej wrazliwy na tiksagewimab i cylgawimab w dawkach 150 mg niz
wariant Omicron BA.2. W nadchodzacych tygodniach EMA przeanalizuje dane, aby oceni¢, czy
alternatywny schemat dawkowania moze by¢é odpowiedni do =zapobiegania COVID-19
spowodowanego przez pojawiajace sie warianty wirusa.

Wiecej informacji na: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-

covid-19-medicine-evusheld [1]
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