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Evusheld (tixagevimabum/cilgavimabum)
Pfehled pro pripravek Evusheld a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Evusheld a k cemu se pouziva?

Evusheld je léCivy pfipravek pouzivany k prevenci onemocnéni covid-19 u dospélych a dospivajicich (ve
véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespori 40 kilogramd). Pouziva se také k 1é¢bé& onemocnéni covid-
19 u dospélych a dospivajicich, ktefi nepotiebuji doplfkovy kyslik a u kterych existuje zvysené riziko,
Ze se onemocnéni rozvine do tézké formy.

Pripravek Evusheld obsahuje dvé lécivé latky, tixagevimab a cilgavimab.

Jak se pripravek Evusheld pouziva?

PFipravek Evusheld se podava ve dvou injekcich (jedna obsahuje tixagevimab a druha cilgavimab)
aplikovanych po sobé& na rliznych mistech, nejlépe do hyzdovych svall. V rdmci prevence onemocnéni
covid-19 se tixagevimab i cilgavimab podavaji v davce 150 mg. V ramci 1é¢by tohoto onemocnéni se
obé injekce podavaji v davce 300 mg, a to co nejdrive po pozitivnhim testu na virus SARS CoV-2 a do
7 dni od zadatku pFiznakd onemocnéni covid-19.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél byt podavan za podminek,
které umozni odpovidajici sledovani a l1é&bu pacientd v pFipadé vyskytu zavaznych alergickych reakci,
vCetné anafylaxe.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Evusheld naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak prFipravek Evusheld plsobi?

Pfipravek Evusheld obsahuje tixagevimab a cilgavimab, dvé monoklonalni protilatky. Monoklonalni
protilatka je typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu a navazala se
na ni. Tixagevimab a cilgavimab byly navrzeny tak, aby se navazaly na spike protein viru SARS-CoV-2
(viru, ktery zplsobuje onemocnéni covid-19) na dvou rlznych mistech. KdyZ se protilatky obsazené

v pripravku Evusheld navaZi na spike protein, virus nemize proniknout do bunék, aby se mnozil.
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Jaké pFinosy pripravku Evusheld byly prokazany v pribéhu studii?

Prevence onemocnéni covid-19

Jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno vice nez 5 000 osob, prokazala, ze pfipravek Evusheld
snizil riziko infekce covid-19 o 77 %, pficemz se odhaduje, Ze ochrana pred virem trva nejméné Sest
mésicd. Dospé&lym, ktefi nikdy neprodélali onemocnéni covid-19 a nedostali vakcinu proti onemocnéni
covid-19 ani nepodstoupili jinou preventivni 1éCbu, byl v této studii podan pfipravek Evusheld, nebo
placebo (injekce nel&inného ptipravku). Prilomové onemocnéni covid-19 se laboratorné potvrdilo
u0,2 % (8 z 3 441) osob, kterym byl podan pripravek Evusheld, ve srovnani s 1% (17 z 1 731) osob,
kterym bylo podéno placebo.

Udaje ze studie byly shromazdény pred vznikem varianty omikron. Z laboratornich studii vyplyva, ze
varianta omikron BA.1 mUZe byt na tixagevimab a cilgavimab podavanych ve 150mg ddvkach méné
citlivd nez varianta omikron BA.2.

Lééba onemocnéni covid-19

Hlavni studie, do které bylo zarazeno pfiblizné 900 dospélych s onemocnénim covid-19, ktefi
nepotrebovali kyslik a u kterych existovalo zvySené riziko, Zze se onemocnéni rozvine do tézké formy,
prokazala, Ze podavani ptipravku Evusheld vedlo k niz$imu poctu ptipadd té&Zké formy onemocnéni
covid-19 nebo umrti nez podavani placeba. Mezi pacienty, ktefi nebyli béhem IéCby hospitalizovani,
doglo b&hem 29 dnl 1é¢by k rozvoji t&zké formy onemocnéni covid-19 nebo k tmrti u 4,4 % (18 ze
407) pacientl 1é¢enych pripravkem Evusheld v porovnani s 8,9 % (37 ze 415) pacientd, kterym bylo
podano placebo.

Nebyly shromazdény zadné klinické Uudaje o nejnovéjsich variantdch vzbuzujicich obavy, véetné
subvariant omikronu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evusheld?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Evusheld (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
hypersenzitivita (alergické reakce) a reakce v misté injekce.

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni piipravku Evusheld je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Evusheld registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Evusheld snizuje riziko rozvoje onemocnéni covid-19 v prvnich Sesti
mésicich po podani formou preventivni Ié¢by. V ramci |é¢by pacientd s onemocnénim covid-19,

u kterych existovalo zvysené riziko, Zze se onemocnéni rozvine do tézké formy, bylo prokazano, ze
IéCivy pFipravek snizZuje riziko tézké formy onemocnéni nebo umrti. Bezpecnostni profil pfipravku
Evusheld je pfiznivy a jeho nezadouci Ucinky jsou obvykle mirné.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Evusheld pfevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Evusheld?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Evusheld, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Evusheld priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Evusheld jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Evusheld

PFipravku Evusheld bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. bfezna 2022.

Dalsi informace o pfipravku Evusheld jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2022.
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