Public Summary SwissPAR vom 30.06.2023

Evusheld® (Wirkstoffe: Tixagevimab, Cilgavimab)
Befristete Zulassung in der Schweiz: 09.09.2022

Arzneimittel (Injektionslosungen) zur Pravention und zur Behandlung der
Covid-19-Erkrankung bei Jugendlichen und Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Evusheld besteht aus den
Wirkstoffen Tixagevimab und Cilgavimab
und wird mit Injektionen in den Muskel ver-
abreicht.

Evusheld ist ein virushemmendes Medika-
ment (Virustatikum). Es wird angewendet
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren mit einem Korpergewicht von min-
destens 40 kg zur Pravention (Pra-Expositi-
onsprophylaxe) und Behandlung der Covid-
19-Erkrankung, welche durch das SARS-CoV-
2-Coronavirus ausgelost wird.

Es findet Einsatz zur Pra-Expositionsprophy-
laxe, wenn keine angemessene Immunant-
wort auf die Covid-19-Impfung erzeugt wer-
den kann. Die Patientinnen und Patienten
sind zum Zeitpunkt der Prophylaxe nicht mit
Covid-19 infiziert und hatten in letzter Zeit
keinen Kontakt mit einer Covid-19 infizier-
ten Person.

Evusheld kann zudem auch zur Behandlung
von leichten bis mittelschwere Covid-19-Er-
krankungen eingesetzt werden, wenn keine
Sauerstofftherapie und keine Spitalpflege
wegen Covid-19 benétigt wird und ein er-
hohtes Risiko flr ein Fortschreiten der Er-
krankung zu einem schweren Verlauf be-
steht.

Die Symptome einer Covid-19-Erkrankung
reichen von leichteren Infektionen bis zu
schweren Erkrankungen. Bestimmte Merk-
male (z.B. hohes Alter) erhéhen das Risiko ei-
nes schweren Krankheitsverlaufs.

Evusheld ist nicht als Ersatz fir eine Impfung
gegen Covid-19 vorgesehen. Auch st
Evusheld nicht far die Post-
Exositionsprophylaxe (nach Kontakt mit
infizierter Person) von Covid-19 zugelassen.

Wirkung

Evusheld ist ein Kombinationspraparat, wel-
ches aus den zwei Wirkstoffen Tixagevimab
und Cilgavimab besteht.

Tixagevimab und Cilgavimab sind monoklo-
nale Antikorper. Monoklonale Antikérper

sind Proteine (Eiweisse), die sich spezifisch
an andere Proteine binden kénnen. Beide
Wirkstoffe von Evusheld binden an das
Spike-Protein von SARS-CoV-2, dem Erreger
der Covid-19-Erkrankung. Dadurch kann das
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Virus nicht mehr in die Korperzelle gelan-
gen. Dies kann dem Korper helfen, die Virus-
infektion zu Uberwinden und einen schwe-
ren Verlauf zu verhindern.

Anwendung

Evusheld mit den Wirkstoffen Tixagevimab
und Cilgavimab ist rezeptpflichtig.

Beide Wirkstoffe sind als separate Injektions-
I6sungen in den Dosen 150 mg pro 1,5 ml er-
haltlich.

Die empfohlene Dosierung zur Pra-Expositi-
onsprophylaxe betragt zwei separate, aufei-
nanderfolgende intramuskulare Injektionen
von je 1,5 ml Tixagevimab und Cilgavimab.

Zur Behandlung der Covid-19-Erkrankung
betragt die empfohlene Dosierung je zwei

separate, aufeinanderfolgende intramusku-
lare Injektionen von je 3,0 ml Tixagevimab
und Cilgavimab.

Die Verabreichung sollte so schnell wie még-
lich nach einem positiven Virustest auf SARS-
CoV-2 erfolgen.

Evusheld sollte gemass den offiziellen Emp-
fehlungen und unter Berucksichtigung loka-
ler epidemiologischer Daten sowie der ver-
fagbaren Informationen Uber die Empfind-
lichkeit fur zirkulierende Covid-19-Varianten
eingesetzt werden.

Wirksamkeit

Zur Beurteilung der Wirksamkeit von
Evusheld zur Pra-Expositionsprophylaxe hat
Swissmedic die vorliegenden
Zwischenresultate der noch laufenden
Studie PROVENT bertcksichtigt.

In dieser Studie wurde eine Gruppe von Teil-
nehmenden, bei denen ein erhdhtes Risiko
fur eine Ansteckung mit Covid-19 bestand,
entweder mit Evusheld oder einem Placebo
behandelt. Die Teilnehmenden hatten eine
hohe Wahrscheinlichkeit, aufgrund von Al-
ter, Vorerkrankungen oder anderer Um-
stande, nicht ausreichend auf eine Impfung
zu reagieren oder an Covid-19 zu erkranken.

Die Studienergebnisse zeigen, dass Evusheld
das Risiko einer SARS-CoV-2-Infektion im
Vergleich zu Placebo um etwa 76%
reduziert. Allerdings war die Anzahl der
untersuchten Ereignisse gering, daher
konnte kein klarer Einfluss auf den
Krankheitsverlauf (Krankenhausaufenthalt,
schwere Krankheitsverlaufe von Covid-19,
Tod) nachgewiesen werden. Die
Wirksamkeit von Evusheld wurde bei
verschiedenen Teilnehmergruppen
beobachtet, unabhangig von Alter,

Geschlecht, ethnischer Zugehorigkeit und
Vorerkrankungen. Es gab keine schweren
oder kritischen Covid-19-Falle bei
Teilnehmenden, die Evusheld erhalten
haben, im Vergleich zu einigen Fallen bei
Placebo-Teilnehmenden.

Die Wirksamkeit von Evusheld zur Behand-
lung von Patientinnen und Patienten mit
leichter bis mittelschwerer Covid-19Erkran-
kung wurde in der noch laufenden Studie
TACKLE untersucht. In dieser Studie wurden
Personen untersucht, die nicht gegen Covid-
19 geimpft waren, keine Krankenhausbe-
handlung wegen Covid-19 hatten und min-
destens ein leichtes Symptom zeigten. Die
Behandlung begann innerhalb von 3 Tagen
nach dem positiven Test und spatestens 7
Tage nach Beginn der Symptome. Die Pati-
entinnen und Patienten bekamen das Medi-
kament Evusheld oder ein Placebo zusatzlich
zur normalen Behandlung.

Die Ergebnisse zeigten, dass 4,4 % der Pati-
entinnen und Patienten, die Evusheld erhiel-
ten, schwere Covid-19-Krankheitsverlaufe
hatten oder starben, verglichen mit 8,9 %

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 23


https://www.swissmedic.ch/

/ ]
-medic
- q

der Placebo-Gruppe. Das bedeutet, dass E-
vusheld das Risiko fir schwere Verlaufe um
50 % senkte. Es zeigte sich zudem, dass je

friher die Patientinnen und Patienten mit E-
vusheld behandelt wurden, desto grosser
war der Nutzen.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Evusheld darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber den Wirkstoffen oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwlinschten Wirkungen
(betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten) sind
Uberempfindlichkeiten und Reaktionen (wie

z.B. Schmerzen oder Juckreiz) an der Injekti-
onsstelle.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Bei Risikopatientinnen und -patienten, die
nach einer Covid-Impfung keine ausrei-
chende Immunantwort aufbauen kénnen
(z.B. immungeschwachte Personen) oder bei
denen eine Impfung nicht méglich ist, kon-
nen monoklonale Antikorper wie Evusheld
dazu beitragen, schwere Krankheitsverlaufe
zu verhindern.

Bei Patientinnen und Patienten mit leichter
bis mittelschwerer Covid-19 Erkrankung
konnte Evusheld die Wahrscheinlichkeit
schwerer Krankheitsverlaufe oder Todesfalle
erheblich reduzieren.

Unter Berucksichtigung aller Risiken, Vor-
sichtsmassnahmen und aufgrund der vorlie-

genden Daten uberwiegt der Nutzen von E-
vusheld gegenliber dessen potenziellen Risi-
ken fur die Pravention und Behandlung von
Covid-19.

Swissmedic hat das Arzneimittel Evusheld in
der Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a
HMG), da zum Zeitpunkt der Zulassung noch
nicht alle klinischen Studien vorlagen oder
abgeschlossen waren. Die befristete Zulas-
sung ist zwingend an die zeitgerechte Einrei-
chung der von Swissmedic verlangten ergan-
zenden Daten gebunden. Nach Erfillung
dieser Zulassungsauflagen kann die befris-
tete Zulassung bei positiver Nutzen-Risiko-
Beurteilung der Resultate in eine ordentli-
che Zulassung umgewandelt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Evusheld®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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