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Xevudy (sotrovimab)
Prehlad o lieku Xevudy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xevudy a na ¢o sa pouziva?

Liek Xevudy sa pouziva na lie¢bu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajucich (vo veku od 12
rokov a s hmotnostou minimalne 40 kilogramov), ktori nepotrebuji suplementaciu kyslikom a u
ktorych existuje zvysené riziko, ze ich ochorenie bude zavazné.

Liek Xevudy obsahuje lie¢ivo sotrovimab.

Ako sa liek Xevudy pouziva?

Liek Xevudy sa podava formou jednej infuzie (kvapkanim) do zily. Odporucana davka je 500 mg, ktora
sa podava do 5 dni potom, ako sa u pacienta objavia priznaky ochorenia COVID-19. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis a ma sa podavat v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych je mozné
pacientov monitorovat pocas podavania infGzie a aspofi jednu hodinu po nej a v ktorych je mozné
primerane sa o nich postarat, ak sa u nich vyskytn( zdvazné alergické reakcie vratane anafylaxie.

Viac informacii o pouzivani lieku Xevudy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xevudy Gcinkuje?

Liecivo lieku Xevudy, sotrovimab, je monoklonalna protilatka, ¢o je druh proteinu, ktory je navrhnuty
tak, aby rozpoznal Specificku Struktldru (nazyvanu antigén) v tele a naviazal sa na nu. Sotrovimab bol
navrhnuty tak, aby sa naviazal na tzv. spike protein virusu SARS-CoV-2 (virus, ktory spdsobuje
ochorenie COVID-19). Ak sa sotrovimab naviaZe na spike protein, virus nie je schopny vstupit do
buniek tela.

Aké prinosy lieku Xevudy boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 057 pacientov s ochorenim COVID-19 a najmenej s jednym
zakladnym ochorenim, ktoré ich vystavuje riziku zavazného ochorenia COVID-19, sa preukazalo, ze v
porovnani s placebom (zdanlivym liekom) viedlo pouzitie lieku Xevudy k zniZzeniu poctu pacientov
vyZzadujlucich hospitalizaciu alebo poctu Uumrti pocas 29 dni liecby. Spomedzi pacientov so zvySenym
rizikom, Ze sa ich ochorenie stane zavaznym, bolo 1 % pacientov liecenych liekom Xevudy (6 z 528)
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hospitalizovanych, potrebovali suplementaciu kyslikom alebo zomreli pocas 29 dni lieCby v porovnani s
6 % pacientov, ktori dostavali placebo (30 z 529).

Véacsina pacientov v studii bola infikovana pévodnym virusom SARS-CoV-2. Niektori pacienti boli
infikovani variantmi zahffiajucimi Alfa a Epsilon. Na zaklade laboratérnych studii sa tiez ocakava, ze
liek Xevudy bude ucinny proti inym variantom (vratane omikronu).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Xevudy?
NajcastejSie vedlajsie G¢inky (ktoré mézu postihnut 1 az 2 pacientov zo 100) su reakcie z
precitlivenosti (alergické reakcie) a reakcie suvisiace s inflaziou.

Najzavaznejsim vedlajsim ucinkom (postihujlcim asi 5 z 10 000 pacientov) bola anafylaxia (zavazna
alergicka reakcia).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pi pouzivani lieku Xevudy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xevudy povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Xevudy je ucinny pri zniZovani rizika hospitalizacie alebo Umrtia u pacientov

s ochorenim COVID-19 so zvysenym rizikom, Ze ochorenie sa stane zavaznym. Bezpecnostny profil
lieku Xevudy sa povaZzuje za priaznivy. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Zze prinosy lieku Xevudy
su vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze lieck méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Xevudy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xevudy boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Xevudy sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Xevudy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xevudy

Lieku Xevudy bolo 17. decembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xevudy sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xevudy

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2021
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