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Xevudy (sotrovimab)
Harsa generali lejn Xevudy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xevudy u ghal xiex jintuza?

Xevudy huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-COVID-19 fl-adulti u I-adolexxenti (minn 12-il
sena 'l fuqg u li jiznu mill-ingas 40 kilogramma) li ma jehtigux ossignu supplimentari u li jinsabu f'riskju
akbar li I-marda taghhom issir severa.

Xevudy fih is-sustanza attiva sotrovimab.
Kif jintuza Xevudy?

Xevudy jinghata bhala trattament uniku permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina. Id-doza rakkomandata
hija ta’ 500 mg li tinghata fi zmien 5 ijiem minn meta |-pazjent jizviluppa sintomi tal-COVID-19. II-
medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata f'facilitajiet tal-kura tas-sahha fejn il-
pazjenti jistghu jigu mmonitorjati b’'mod adegwat wagqt li jkunu ged jircievu I-infuzjoni u ghal siegha
wara sabiex ikunu jistghu jigu mmaniggati f'kaz li jizviluppaw reazzjonijiet allergici severi, inkluz
anafilassi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xevudy, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xevudy?

Is-sustanza attiva fi Xevudy, is-sotrovimab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet sabiex
taghraf u tehel ma’ struttura specifika (imsejha antigene). Is-sotrovimab tfasslet biex tehel mal-
proteina spika tas-SARS-CoV-2 (il-virus li jikkawza |-COVID-19). Meta s-sotrovimab tehel mal-proteina
spika, il-virus ma jkunx jista’ jidhol fi¢c-celloli tal-gisem.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Xevudy li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 1 057 pazjent bil-COVID-19 u mill-ingas kundizzjoni sottostanti wahda li
tpoggihom f'riskju ta’ COVID-19 sever wera li Xevudy wassal ghal inqas pazjenti li kienu jehtiegu
rikoveru I-isptar jew li mietu fi zmien 29 jum mit-trattament meta mqgabbel ma’ placebo (kura finta).
Fost il-pazjenti f'riskju akbar li I-marda taghhom issir severa, 1 % tal-pazjenti kkurati bi Xevudy (6
minn 528) iddahhlu |-isptar ghal aktar minn 24 siegha fi zmien 29 jum mit-trattament meta mqabbel
ma’ 6 % tal-pazjenti fuq il-placebo (30 minn 529), li 2 minnhom mietu.

II-maggoranza tal-pazjenti fl-istudju kienu infettati bil-virus SARS-CoV-2 originali. Xi pazjenti kienu
infettati b’varjanti, inkluz Alpha u Epsilon. Abbazi ta’ studji fil-laboratorju, Xevudy huwa mistenni wkoll
li jkun attiv kontra varjanti ohra (inkluz Omicron).
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xevudy?
L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw bejn pazjent 1 u 2 minn kull 100) huma
reazzjonijiet (allergici) ta’ ipersensittivita u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni.

L-effett sekondarju |-aktar serju (li jaffettwa madwar 5 pazjenti minn kull 10 000) kien anafilassi
(reazzjoni allergika severa).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Xevudy, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xevudy gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Xevudy huwa effettiv fit-tnaqqis tar-riskju ta’ dhul l-isptar jew mewt f'pazjenti bil-COVID-19
f'riskju akbar li I-marda ssir severa. Il-profil tas-sigurta ta’ Xevudy huwa megqjus favorevoli. L-Adgenzija
Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Xevudy huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xevudy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xevudy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Xevudy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Xevudy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xevudy

Xevudy ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17.12.2021.

Aktar informazzjoni dwar Xevudy tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2021.
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