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Xevudy (sotrovimab)
Prezentare generala a Xevudy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xevudy si pentru ce se utilizeaza?

Xevudy este un medicament utilizat pentru tratarea COVID-19 la adulti si adolescenti (incepand cu
varsta de 12 ani si cu greutatea de cel putin 40 kg) care nu au nevoie de oxigen suplimentar si care au
un risc mare ca boala sa se agraveze.

Xevudy contine substanta activa sotrovimab.

Cum se utilizeaza Xevudy?

Xevudy se administreaza sub forma de tratament unic prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena).
Doza recomandata este de 500 mg, administrata in termen de 5 zile de la aparitia simptomelor de
COVID-19 la pacient. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie
administrat in unitati medicale in care pacientii pot fi monitorizati corespunzator in timpul administrarii
perfuziei si timp de o ora dupa aceea, astfel incat sa poata fi tratati in cazul in care apar reactii alergice
severe, inclusiv anafilaxie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xevudy, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xevudy?

Substanta activa din Xevudy, sotrovimabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a fost
conceputd sa recunoasca si sa se lege de o structura specificd (numita antigen). Sotrovimabul a fost
conceput pentru a se lega de proteina spike (proteina virala de suprafata) a SARS-CoV-2 (virusul care
cauzeaza COVID-19). Cand sotrovimabul se leaga de proteina spike, virusul nu mai poate patrunde in
celulele organismului.

Ce beneficii a prezentat Xevudy pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 1 057 de pacienti cu COVID-19 si cel putin o afectiune preexistenta
care i expunea riscului de a dezvolta forme severe de COVID-19 a aratat ca Xevudy, in comparatie cu
placebo (un preparat inactiv), a avut ca rezultat un numar mai mic de pacienti care au necesitat
spitalizare sau care au decedat in decurs de 29 de zile de tratament. Dintre pacientii cu risc mare de
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agravare a bolii, 1 % din pacientii tratati cu Xevudy (6 din 528) au fost spitalizati mai mult de 24 de
ore in decurs de 29 de zile de tratament, in comparatie cu 6 % din pacientii care au primit placebo (30
din 529), iar 2 dintre acestia din urma au decedat.

Majoritatea pacientilor din studiu erau infectati cu virusul SARS-CoV-2 initial. Unii pacienti erau
infectati cu variante, printre care Alfa si Epsilon. Pe baza studiilor de laborator, se preconizeaza ca
Xevudy este activ si impotriva altor variante (inclusiv Omicron).

Care sunt riscurile asociate cu Xevudy?

Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta intre 1 si 2 pacienti din 100) sunt reactii de
hipersensibilitate (alergice) si reactii asociate perfuziei.

Cea mai grava reactie adversa (care afecteaza aproximativ 5 pacienti din 10 000) a fost anafilaxia
(reactie alergica severa).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xevudy, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Xevudy in UE?

Xevudy s-a dovedit eficace in reducerea riscului de spitalizare sau de deces la pacientii cu COVID-19
care aveau risc mare de agravare a bolii. Profilul de siguranta pentru Xevudy este considerat favorabil.
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xevudy sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xevudy?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xevudy, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Xevudy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Xevudy sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xevudy

Xevudy a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17.12.2021.

Informatii suplimentare cu privire la Xevudy sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2021.
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