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Xevudy (sotrovimabum)
Prehled pro pripravek Xevudy a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Xevudy a k cemu se pouziva?

Xevudy je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé onemocnéni COVID-19 u dospélych a dospivajicich
(ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespor 40 kg), u nichz neni nutné podani doplfikového kysliku
a u nichz existuje zvysené riziko zavazné formy onemocnéni.

Pfipravek Xevudy obsahuje léCivou latku sotrovimab.

Ve

Jak se pripravek Xevudy pouziva?

Pfipravek Xevudy se podava formou jednorazové infuze (kapani) do zily. Doporuc¢ena davka je 500 mg
a podava se do 5 dnd od projeveni pfiznakli onemocnéni COVID-19. Vydej 1é&ivého pripravku je vazan
na lékarsky predpis. Pfipravek by mél byt podavan ve zdravotnickych zafizenich, kde Ize pacienty
adekvatn& monitorovat v pribé&hu infuze a nejméné jednu hodinu poté a kde Ize zasdhnout v pfipadé
vyskytu tézkych alergickych reakci, véetné anafylaxe.

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

Jak pripravek Xevudy plsobi?

Léciva latka v pripravku Xevudy, sotrovimab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu (zvanou antigen) a navazala se na ni.
Sotrovimab byl vyvinut tak, aby se navazal na spike protein viru SARS-CoV-2 (coz je virus, ktery
zplsobuje onemocnéni COVID-19). KdyZ se sotrovimab navéaze na spike protein, virus neni schopen
vstoupit do bunék lidského téla.

Jaké prinosy pripravku Xevudy byly prokazany v priibéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 057 pacientl s onemocné&nim COVID-19 a alespofi jednim
zakladnim onemocnénim, které je vystavuje riziku zavazné formy onemocnéni COVID-19, bylo
prokazéno, ze pii podavani pripravku Xevudy bylo b&hem 29 dnl Ié¢by v porovnani s placebem
(neG&innym ptipravkem) nutné hospitalizovat nebo zemfelo méné pacientl. Pokud jde o pacienty se
zvySenym rizikem zdvazné formy onemocnéni, bylo béhem 29 dnd 1é¢by 1 % (6 ze 528) pacientl
léCenych pripravkem Xevudy hospitalizovano po dobu delsi nez 24 hodin v porovnani se 6 %

(30 z 529) pacientd, kterym bylo podavano placebo (z téchto pacientl 2 pacienti zemfteli).
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Vétsina pacientl zarazenych do studie byla nakazena plvodnim virem SARS-CoV-2. Néktefi pacienti
byli nakazeni jeho variantami, véetné variant Alpha a Epsilon. Na zékladé laboratornich studii se
predpoklada, ze pripravek Xevudy je ucinny také proti dalSim variantdm (vcetné varianty Omicron).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xevudy?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout 1 az 2 pacienty ze 100) jsou
hypersenzitivni reakce (alergické reakce) a reakce souvisejici s infuzi.

Nejzavaznéj$im nezadoucim ucinkem (postihujicim priblizné 5 pacientd z 10 000) byla anafylaxe
(zavazna alergicka reakce).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Xevudy je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Xevudy registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pfipravek Xevudy je G&inny pfi snizovani rizika hospitalizace nebo Umrti u pacientl
s onemocnénim COVID-19, u nichz existuje zvysené riziko zavazné formy onemocnéni. Bezpecnostni
profil pfipravku Xevudy se povaZzuje za pfiznivy. Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, ze
piinosy pripravku Xevudy prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xevudy?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Xevudy, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xevudy pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Xevudy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Xevudy

Pripravku Xevudy bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. prosince 2021.

Dalsi informace o pfipravku Xevudy jsou k dispozici na internetovych strdnkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2021.
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