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Xevudy (sotrovimabs)
Xevudy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xevudy kapeéc tas lieto?

Xevudy ir zales, ko lieto Covid-19 arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma, kuri
sver vismaz 40 kg), kuriem nav nepiecieSams papildu skabeklis un kuriem ir paaugstinats smagas
slimibas gaitas risks.

Xevudy satur aktivo vielu sotrovimabu.

Ka lieto Xevudy?

Xevudy tiek ievaditas ar vienu inflziju (pa pilienam) véna. Ieteicama deva ir 500 mg, ko ievada piecu
dienu laika péc tam, kad pacientam paradas Covid-19 simptomi. Sis zales var iegadaties tikai pret
recepti, un tas ir jaievada veselibas apripes iestad€s, kur pacientus var ripigi novérot infiizijas laika
un vismaz vienu stundu péc tas un kur vinus var pienacigi arstét smagas alergiskas reakcijas, tostarp
anafilakses, gadijuma.

Papildu informaciju par Xevudy lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xevudy darbojas?

Xevudy aktiva viela sotrovimabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izstradata, lai
organisma atpazitu specifisku struktiru (ko sauc par antigénu) un piesaistitos tai. Sotrovimabs ir
izstradats, lai piesaistitos SARS-CoV-2 (virusa, kas izraisa Covid-19) “pika” S proteinam. Kad
sotrovimabs piesaistas pika proteinam, viruss nespéj iek|lt organisma Siinas.

Kadi Xevudy ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 1057 pacienti ar Covid-19 un vismaz vienu pamatslimibu, kas viniem
rada smagas Covid-19 risku, pieradija, ka Xevudy samazina to pacientu skaitu, kuriem nepiecieSama
hospitalizacija vai kuriem iestajusies nave 29 dienu arstéSanas laika, salidzinot ar placebo (fiktivu
arstésanu). No pacientiem ar palielinatu slimibas smaguma risku 1% pacientu, kurus arstéja ar Xevudy
(6 no 528), tika hospitalizéti, viniem bija vajadzigs papildu skabeklis vai vini nomira 29 dienu laika péc
arstésanas, salidzinot ar 6% pacientu, kuri sanéma placebo (30 no 529).
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Lielaka dala pétijuma ieklauto pacientu bija inficéti ar sakotnéjo SARS-CoV-2 virusu. Dazi pacienti bija
inficéti ar dazadiem variantiem, tostarp alfa un epsilonu. Pamatojoties uz laboratorijas pé&tijumiem,
paredzams, ka Xevudy bis aktivas ari pret citiem variantiem (tostarp omikronu).

Kads risks pastav, lietojot Xevudy?

Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties 1 Iidz 2 no 100 pacientiem) ir paaugstinatas jutibas
(alerdiskas) reakcijas un ar inflziju saistitas reakcijas.

Visnopietnaka blakusparadiba (kas radas aptuveni 5 no 10 000 pacientiem) bija anafilakse (smaga
alergiska reakcija).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Xevudy, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Xevudy ir registrétas ES?

Pieradija, ka Xevudy efektivi samazina hospitalizacijas vai naves risku pacientiem ar Covid-19, kuriem
ir paaugstinats smagas slimibas risks. Xevudy droSuma profils tiek uzskatits par labvéligu. Eiropas Zalu
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Xevudy, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xevudy lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xevudy
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xevudy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xevudy
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xevudy

2021. gada 17. decembri Xevudy sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xevudy ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2021. gada decembri.
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