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Evusheld (tiksagevimabas / cilgavimabas)
Evusheld apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Evusheld ir kam jis vartojamas?

Evusheld - tai vaistas, skiriamas ne maziau kaip 40 kg sveriantiems suaugusiesiems ir paaugliams nuo
12 mety siekiant iSvengti COVID-19. Siuo vaistu taip pat gydomi COVID-19 sergantys suaugusieji ir
paaugliai, kuriems nebutinas papildomas deguonis ir kuriems kyla didesné rizika susirgti sunkios
formos liga.

Evusheld sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - tiksagevimabo ir cilgavimabo.
Kaip vartoti Evusheld?

Skiriant Evusheld, skirtingose kino vietose, geriausia | sédmeny raumenis, paeiliui atliekamos dvi
injekcijos (viena - tiksagevimabo, ir viena - cilgavimabo). COVID-19 profilaktikai skiriama 150 mg
tiksagevimabo ir 150 mg cilgavimabo. COVID-19 gydymui kuo greiiau po nustatyto teigiamo SARS
CoV-2 tyrimo rezultato ir per 7 dienas nuo COVID-19 simptomy pradzios atliekamos 300 mg vienos
medziagos ir 300 mg kitos medziagos injekcijos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, ir jis turéty biti SvirkS¢iamas aplinkoje, kurioje galima
tinkamai stebéti pacientus ir suvaldyti jy bikle tuo atveju, jeigu jiems pasireiksty sunkios alerginés
reakcijos, jskaitant anafilaksijq.

Daugiau informacijos apie Evusheld vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Evusheld?

Evusheld sudétyje yra dviejy monokloniniy antiklny - tiksagevimabo ir cilgavimabo. Monokloninis
antiklinas - tai tam tikros rdsies baltymas, sukurtas taip, kad atpazinty tam tikra struktdrg ir prie jos
prisijungty. Tiksagevimabas ir cilgavimabas sukurti taip, kad dviejose skirtingose vietose jungtuysi prie
SARS-CoV-2 (COVID-19 sukeliancio viruso) pavirsinio S baltymo. Evusheld sudétyje esantiems
antikGinams prisijungus prie pavirsinio S baltymo, virusas negali patekti j Igsteles ir jose daugintis.
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Kokia Evusheld nauda nustatyta tyrimy metu?

COVID-19 profilaktika

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo per 5 000 Zzmoniy, nustatyta, kad Evusheld 77 proc.
sumazino uzsikrétimo COVID-19 rizika, ir kad apsaugos nuo Sio viruso trukmé yra bent SeSi ménesiai.
Atliekant tyrima, suaugusiesiems, kurie niekada nesirgo COVID-19 ir nebuvo paskiepyti nuo COVID-19
ir kuriems nebuvo taikytas kitoks profilaktinis gydymas, suleista Evusheld arba placebo (preparato be
veikliosios medziagos). Evusheld paskiepyty tiriamuyjy grupéje proverziné (angl. breakthrough) COVID-
19 infekcija nustatyta 0,2 proc. (8 iS 3 441) tiriamuyjy, o tiriamuyjy, kuriems suleista placebo, grupéje -
1 proc. (17 i$ 1 731) tirilamuyjuy.

Tyrimo duomenys surinkti pries atsirandant Omicron atmainai. Remiantis laboratoriniais tyrimais,
Omicron BA.1 atmainos virusai gali bati ne tokie jautris 150 mg dozémis vartojamiems tiksagevimabui
ir cilgavimabui, kaip Omicron BA.2 atmainos virusai.

COVID-19 gydymas

Atliekant pagrindinj tyrima su mazdaug 900 COVID-19 serganciy suaugusiyjy, kuriems nebuvo bitinas
papildomas deguonis ir kuriems kilo didesné rizika susirgti sunkios formos liga, nustatyta, kad
vartojant Evusheld, sunkiy COVID-19 atvejy arba mirties atvejy buvo maziau nei vartojant placeba.
Tarp ligonineje negydomy pacienty, per 29 gydymo dienas sunkios formos COVID-19 susirgo arba mire
4,4 proc. (18 iS 407) Evusheld gydyty pacienty, palyginti su 8,9 proc. (37 i$ 415) placebg vartojusiy
pacienty.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie naujausias susiripinimg kelianc¢ias atmainas, jskaitant omikron
povariancius, nesurinkta.

Kokia rizika susijusi su Evusheld vartojimu?

Dazniausias Evusheld Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos) ir reakcijos injekcijos vietoje.

ISsamy visy Evusheld Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Evusheld buvo registruotas ES?

Irodyta, kad pirmus Sesis ménesius, kai Evusheld buvo skiriamas profilaktiSkai, COVID-19 iSsivystymo
rizika sumazéjo. Gydant COVID-19 sergancius pacientus, kuriems kyla didesné sunkios formos ligos
iSsivystymo rizika, nustatyta, kad gydymas Siuo vaistu sumazina sunkios formos ligos ar mirties rizika.
Evusheld saugumo charakteristikos yra palankios, o jo sukeliamas Salutinis poveikis paprastai blina
lengvas.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Evusheld nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Evusheld vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Evusheld
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Evusheld vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Evusheld Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Evusheld

Evusheld buvo registruotas visoje ES 2022 m. kovo 25 d.

Daugiau informacijos apie Evusheld rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evusheld.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-10.
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