EMA recomandi autorizarea medicamentului COVID-19 Evusheld
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-covid-19-medicine-
evusheld

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat acordarea unei
autorizatii de punere pe piatd pentru Evusheld, dezvoltat de AstraZeneca AB, pentru prevenirea
COVID-19 la adulti si adolescentii cu varsta peste 12 ani si cu greutatea de cel putin 40 kg,
inainte de expunerea potentiala la virusul SARS-CoV-2.

Evusheld este compus din substantele active tixagevimab si cilgavimab, doi anticorpi
monoclonali destinati atasarii de proteina spike a virusului SARS-CoV-2 (virusul care provoaca
COVID-19) in doua locuri diferite. Cand anticorpii din Evusheld se ataseaza de proteina spike,
virusul nu poate intra in celule pentru a se multiplica si nu poate provoca infectia COVID-19.

Pentru a ajunge la concluzia sa, CHMP a evaluat datele dintr-un studiu pe peste 5.000 de
persoane care aratd ca Evusheld, administrat sub forma de doua injectii de 150 mg tixagevimab
si 150 mg cilgavimab, a redus riscul de infectiec COVID-19 cu 77%, cu o durata a protectiei
fata de virus estimata la cel putin sase luni. In cadrul studiului, adultii care nu au avut niciodata
COVID-19 si nu li s-a administrat un vaccin COVID-19 sau alt tratament preventiv au primit
Evusheld sau placebo (o injectie inactiva). Dintre persoanele carora li s-a administrat Evusheld,
la 0,2% (8 din 3.441) s-a constatat COVID-19 dupa tratament, confirmat de laborator,
comparativ cu 1,0% (17 din 1.731) dintre persoanele care au primit placebo.

Profilul de siguranta al Evusheld a fost favorabil, iar reactiile adverse au fost in general usoare,
un numdr mic de persoane raportand reactii la locul injectarii sau hipersensibilitate. CHMP a
concluzionat ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decét riscurile sale in utilizarea
aprobatd si va trimite acum recomandarea Comisiei Europene pentru o decizie rapida,
aplicabila in toate statele membre ale UE.

Datele studiului au fost colectate inainte de aparitia variantei Omicron, care provoaca in prezent
infectiile cu COVID-19 in intreaga lume. Studiile de laborator aratd cd varianta Omicron BA.1
poate fi mai putin sensibild la tixagevimab si cilgavimab la doze de 150 mg decat varianta
Omicron BA.2. EMA va analiza datele 1n saptamanile urmatoare pentru a evalua daca un regim
de dozare alternativ ar putea fi adecvat pentru prevenirea COVID-19 rezultat din variantele
emergente.

Unde se pot gisi mai multe informatii

Informatiile despre medicament pentru Evusheld contin informatii pentru profesionistii din
domeniul sanatatii, un prospect pentru utilizatori si detalii privind conditiile de autorizare a
medicamentului.

Un raport de evaluare cu detalii despre evaluarea Evusheld de catre EMA si planul de
management al riscurilor complet va fi publicat in curand. Datele din studiile clinice prezentate
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de companie in cererea de autorizatie de punere pe piata vor fi publicate pe site-ul web de date
clinice al Agentiei, Tn timp util.

Mai multe informatii vor fi, de asemenea, disponibile intr-o prezentare generala a
medicamentului Tn limbaj laic, inclusiv o descriere a beneficiilor si riscurilor medicamentului
si justificarea recomandarii EMA de autorizare a acestuia in UE.

Evaluarea Evusheld

In timpul evaluarii Evusheld, CHMP a avut sprijinul Comitetului de siguranti al EMA, PRAC,
care a evaluat planul de management al riscurilor pentru Evusheld si al Grupului operativ al
EMA pentru pandemia COVID-19 (COVID-ETF), un grup care reuneste experti din intreaga
retea europeana de reglementare in domeniul medicamentului, pentru a facilita actiuni rapide
si coordonate de reglementare privind medicamentele si vaccinurile pentru COVID-109.

Evusheld a fost evaluat ca parte a ,,OPEN”, o initiativa inceputa in decembrie 2020, cu scopul
de a spori colaborarea internationald in evaluarea UE a vaccinurilor si terapiilor COVID-19.
Mai multe informatii pot fi gasite pe pagina web privind modul de gestionare al EMA in timpul
pandemiei de COVID-19 (EMA’s governance during COVID-19 pandemic).
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