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Xevudy (sotrowimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Xevudy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xevudy i w jakim celu sie go stosuje

Xevudy jest lekiem stosowanym w leczeniu COVID-19 u os6b dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 lat
i 0 masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), ktérzy nie wymagajg podawania tlenu i u ktérych
istnieje podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby.

Substancja czynna zawarta w leku Xevudy to sotrowimab.

Jak stosowac lek Xevudy

Lek Xevudy podaje sie w postaci jednorazowego wlewu dozylnego (kropléwki). Zalecana dawka wynosi
500 mg i podaje sie ja w ciagu 5 dni od wystgpienia u pacjenta objawdéw COVID-19. Lek wydawany na
recepte. Lek nalezy podawac¢ w placowkach opieki zdrowotnej, w ktorych pacjenci moga by¢
odpowiednio monitorowani w trakcie podawania wlewu i przez godzine od jego podania, tak aby u
pacjentéw mozna byto zastosowac odpowiednie leczenie w przypadku wystapienia ciezkich reakcji
alergicznych, w tym anafilaks;ji.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xevudy znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xevudy

Substancja czynna leku Xevudy, sotrowimab, jest przeciwciatem monoklonalnym — rodzajem biatka,
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato okreslone struktury (zwane
antygenami) oraz przytaczato sie do nich. Sotrowimab zostat zaprojektowany w taki sposob, aby
przytaczat sie do biatka kolca wirusa SARS-CoV-2 (wirusa wywotujgcego COVID-19). Gdy sotrowimab
przytacza sie do biatka kolca, wirus nie jest w stanie przedostac¢ sie do komoérek organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Xevudy wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 1057 pacjentéw z COVID-19 i co najmniej jedng chorobg podstawowg
narazajaca ich na ciezka posta¢ COVID-19 wykazano, ze stosowanie leku Xevudy doprowadzito do
zmniejszenia liczby pacjentéw wymagajacych hospitalizacji lub zgondéw w ciggu 29 dni od rozpoczecia
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leczenia w poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane). Wsrdd pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem
ciezkiej postaci choroby odsetek pacjentéw przyjmujacych lek Xevudy poddanych hospitalizacji przez
okres dtuzszy niz 24 godziny w ciggu 29 dni od podania leczenia wynosit 1% (6 z 528), w poréwnaniu z
6% (30 z 529) - z ktérych 2 zmarto - w przypadku placebo.

Wiekszos$¢ pacjentdw w badaniu byta zakazona pierwotnym wirusem SARS-CoV-2. Niektdrzy pacjenci
byli zakazeni wariantami, w tym alfa i epsilon. Na podstawie badan laboratoryjnych przewiduje sie, ze
lek Xevudy bedzie réwniez aktywny przeciwko innym wariantom (w tym Omikron).

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Xevudy

Najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1-2 na 100 pacjentéw) to reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne) i reakcje zwigzane z wlewem.

Najpowazniejszym dziataniem niepozgdanym (obejmujacym okoto 5 na 10 000 pacjentow) byta
anafilaksja (ciezka reakcja alergiczna).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xevudy znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xevudy w UE

Wykazano, ze lek Xevudy skutecznie zmniejsza ryzyko hospitalizacji lub zgonu u pacjentéw z COVID-
19, u ktdérych wystepuje podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby. Profil bezpieczenstwa leku
Xevudy uznaje sie za korzystny. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Xevudy przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xevudy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xevudy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Xevudy sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xevudy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xevudy

Lek Xevudy otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 grudnia
2021 r.

Dalsze informacje na temat leku Xevudy znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Data ostatniej aktualizacji: 12.2021.
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