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Xevudy (szotrovimab)
A Xevudy-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Xevudy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Xevudy-t a Covid19 kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél és (12 éves és idGsebb, legalabb
40 kg testtomegl(i) serduléknél, akik nem igényelnek kiegészité oxigént, és akiknél fokozott a betegség
sulyossa valasanak a kockazata.

A Xevudy hatdanyaga a szotrovimab.
Hogyan kell alkalmazni a Xevudy-t?

A Xevudy-t egyszeri kezelésként, vénas inflzidban kell beadni. Az ajanlott adag 500 mg a Covid19
tiineteinek kialakulasat kovetd 5 napon belil beadva. A gydgyszer csak receptre kaphatd, és azt olyan
egészségligyi létesitményben kell alkalmazni, ahol a beteget az inflzidé beadasa alatt és azt kdvetden
egy oraig megfelel6 megfigyelés alatt lehet tartani, és ahol sulyos allergias reakciok, példaul anafilaxia
esetén megfelel6 kezelés biztosithatd.

A Xevudy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xevudy?

A Xevudy hatdanyaga, a szotrovimab egy monoklonadlis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy specifikus strukturat (Un. antigént), és ahhoz kétédjon. A

s

kotédjon. Ha a szotrovimab a tiskefehérjéhez kotédik, a virus nem tud bejutni a szervezet sejtjeibe.

Milyen elonyei voltak a Xevudy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 1057, Covid19-ben és legaldbb egy, a betegeket a sulyos Covid19 kockazatanak kitevé
alapbetegségben szenvedd beteg bevonasaval végzett fé vizsgdlat azt mutatta, hogy a kezelést kévetd
29 napon bellil a Xevudy alkalmazasa mellett kevesebb beteg igényelt kdrhazi ellatast, illetve kevesebb
beteg hunyt el, mint placebo (hatdéanyag nélkili kezelés) alkalmazasa mellett. A betegség sulyossa
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valasa fokozott kockazatanak kitett betegek kozlil a Xevudy-val kezelt betegek 1%-a (528-bdl 6)
kerllt 24 éranal hosszabb ideig kérhazba a kezelést kdveté 29 napon belll, mig a placebdval kezelt
betegek esetében ez az arany 6% (529-bél 30) volt.

A vizsgalatban részt vevl betegek tobbsége az eredeti SARS-CoV-2 virussal fert6z6dott meg. Néhany
beteg varidnsokkal, példaul az alfa és az epszilon varianssal fert6z6dott meg. Laboratériumi
vizsgélatok alapjan a Xevudy varhatéan mas variansokkal (kéztiik az omikronnal) szemben is hatésos
lesz.

Milyen kockazatokkal jar a Xevudy alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg kozlil 1-2-nél jelentkezhet) a tulérzékenységi (allergias)
reakciok és az infuzidval kapcsolatos reakcidk.

A legsulyosabb mellékhatas (10 000 beteg kozil korilbelll 5-nél jelentkezik) az anafilaxia (sulyos
allergias reakcio) volt.

A Xevudy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Xevudy forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Xevudy hatésosnak bizonyult a kdrhazi kezelés vagy az elhalalozés kockazatéanak csékkentésében
azoknal a Covid19-ben szenvedd betegeknél, akiknél fokozott a betegség sulyossa valasanak
kockazata. A Xevudy biztonsagossagi profilja kedvezének tekinthetd. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Xevudy alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xevudy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xevudy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Xevudy alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xevudy alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Xevudy-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. december 17-én a Xevudy az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Xevudy-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 12-2021.
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