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Xevudy (sotrovimabas)
Xevudy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xevudy ir kam jis vartojamas?

Xevudy - tai vaistas, kuriuo gydomi COVID-19 sergantys suaugusieji ir paaugliai (nuo 12 mety ir
sveriantys ne maziau kaip 40 kilogramy), kuriems nereikia papildomo deguonies ir kuriems kyla
didesné ligos pauméjimo rizika.

Xevudy sudétyje yra veikliosios medziagos sotrovimabo.
Kaip vartoti Xevudy?

Xevudy vartojamas atliekant vieng infuzijg (lasinamas | veng). Rekomenduojama dozé yra 500 mg; jq
reikia sulasinti per 5 dienas po to, kai pacientui pasireiSkia COVID-19 simptomai. Vaisto galima jsigyti
tik pateikus recepta, ir jis skiriamas sveikatos prieZzitiros jstaigose, kuriose pacientus galima tinkamai
stebéti infuzijos metu ir vieng valandg po jos ir suteikti pagalbg pasireiSkus sunkioms alerginéms
reakcijoms, jskaitant anafilaksija.

Daugiau informacijos apie Xevudy vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Xevudy?

Veiklioji Xevudy medziaga sotrovimabas yra monokloninis antikiinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecia struktiirg (vadinamajj antigengq) ir prie jos jungtuysi.
Sotrovimabas sukurtas taip, kad jungtysi prie SARS-CoV-2 (COVID-19 sukeliancio viruso) spyglio
baltymo. Kai sotrovimabas prisijungia prie spyglio baltymo, virusas negali patekti | organizmo lgsteles.

Kokia Xevudy nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg su 1 057 COVID-19 serganciais pacientais, kuriems buvo diagnozuota bent
viena i$ pagrindiniy bakliy, dél kuriy jiems kilo rizika susirgti sunkios formos COVID-19, nustatyta, kad
gydant Xevudy, palyginti su placebu (netikru vaistu), per 29 gydymo dienas reikéjo hospitalizuoti
maziau pacienty arba maziau jy miré. IS pacienty, kuriems buvo didesné rizika susirgti sunkia ligos
forma, per 29 gydymo dienas ilgiau nei parg buvo hospitalizuojami 1 proc. (6 i$ 528) pacienty, gydyty
Xevudy, palyginti su 6 proc. (30 i$ 529) placebu gydyty pacienty, i$ kuriy 2 pacientai miré.

Dauguma tyrime dalyvavusiy pacienty buvo uzsikréte pirminiu SARS-CoV-2 virusu. Kai kurie pacientai
buvo uzsikréte jvairiomis atmainomis, jskaitant Alfa ir Epsilon. Remiantis laboratoriniais tyrimais, taip
pat tikimasi, kad Xevudy veikia ir kitas atmainas (jskaitant Omicron).
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Kokia rizika susijusi su Xevudy vartojimu?
Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 1-2 pacientams iS 100) yra padidéjusio jautrumo
(alergines) reakcijos ir su infuzija susijusios reakcijos.

Sunkiausias Salutinis poveikis (pasireiSkes mazdaug 5 pacientams iS 10 000) buvo anafilaksija (sunki
alerginé reakcija).

ISsamy visy Xevudy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Xevudy buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Xevudy veiksmingai mazina hospitalizacijos ar mirties rizikg COVID-19 sergantiems
pacientams, kuriems padidéjusi sunkios formos ligos iSsivystymo rizika. Xevudy saugumo
charakteristikos vertinamos teigiamai. Europos vaisty agentira nusprendé, kad Xevudy nauda yra
didesné uz keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Xevudy
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xevudy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xevudy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Xevudy Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xevudy

Xevudy buvo registruotas visoje ES 2021 m. gruodzio 17 d.

Daugiau informacijos apie Xevudy rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-12.
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