Q PANINFO.LT ES patvirtino iki pusmecio veikiantj vaistinj preparata COVID-19
profilaktikai

Europos Sajungoje (ES) naudojimui patvirtintas bendroves , AstraZeneca” ilgai
veikianciu antikunu derinys , Evusheld”, skirtas COVID-19 ligos profilaktikai,
vartojant iki kontakto su virusu. Paskutinio nepriklausomo tyrimo duomenimis,
preparatas reikSmingai sumazino simptominio COVID-19 iSsivystymo rizika, o
apsauga buvo uztikrinta maziausiai SeSiems ménesiams.

Europos Komisijos patvirtinimas buvo pagristas ,Evusheld” klinikines plétros programos
rezultatais, iskaitant ,PROVENT" III fazes profilaktikos iki kontakto su virusu tyrimo
duomenis, kurie parodé, jog simptominio COVID-19 iSsivystymo rizika sumazé&jo 77 proc.,
lyginant su placebu pirminéje analizéje. Tarpiné SeSiu meénesiu analizé patvirtino 83 proc.
mazesne rizika. Apsauga nuo viruso tesési maziausiai SeSis ménesius. Pasyviai imunizacijai
skirtas preparatas, kurio sudetyje yra du monokloniniai antiktunai - tiksagevimabas ir
cilgavimabas - yra tinkamas vyresniems nei 12 mety amziaus ir sveriantiems maziausiai 40
kg gyventojams. Bendrai, tyrimo metu ,, Evusheld” buvo gerai toleruojamas.

»AstraZeneca” ,BioPharmaceuticals” tyrimy ir pletros skyriaus vykdomasis viceprezidentas
Mene Pangalos teigé, kad vaistinio preparato patvirtinimas ES yra svarbus zingsnis, siekiant
padeéti uzkirsti kelia COVID-19 infekcijai. Todél bendrove ir toliau dirbs su visu Europos
Saliy vyriausybémis, kad ,Evusheld” butu prieinamas kuo grei¢iau. Vilniaus universiteto
ligoninés Santaros kliniky Infekciniu ligu centro vadove prof. Ligita JanCoriené teigia, kad
tai svarbu padaryti, kol dar dominuoja Omikron atmaina, norint spéti apsaugoti kuo daugiau
pazeidziamuy gyventoju.

»Yra populiacija zmoniu, kuriems ir pasiskiepijus, bet ne tik nuo COVID-19, o ir kity
infekciju, imuninis atsakas nesusidaro. ,Evusheld” i$ kity preparaty iSsiskiria tuo, kad veikia
profilaktiskai dar pries ekspozicija - jame esantys antiktinai prisijungia prie specifinés viruso
strukturos, todel virusas nebegali patekti j organizmo lasteles ir sukelti COVID-19 ligos.
Tyrimai rodo, kad preparatas efektyviai veikia dabar labiausiai paplitusia viruso atmaina, del
to svarbu nepaveluoti ir apsaugoti rizikos grupes, kol dar galime®, - teigia prof. L.
Jancoriené.

ES yra apie trys milijonai gyventoju, kuriy imuniné sistema stipriai nusilpusi dél vézio,
organy transplantacijos arba imuninés sistemos aktyvuma slopinanéiy, vaisty vartojimo. Si
gyventoju grupe jaucia didziausia , Evusheld” nauda. VUL Santaros kliniku Nefrologijos
centro vadovas prof. Marius Miglinas teigia, kad, kaip pavyzdys, pacientai po inksty
transplantacijos vartoja imunine sistema slopinancius vaistus ir jiems tenka daznai lankytis
gydymo jstaigose, kur turi didesne kontakto su COVID-19 uzsikrétusiais rizika.
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,Tokiu gyventoju imuninis atsakas j vakcing yra silpnesnis, jie lengviau uzsikrecia ir sunkiau
serga, turi didesne komplikacijy tikimybe. Alternatyvy vakcinai jie neturi, todél yra ypac
pazeidziami ir jiems Si profilaktikos priemoné yra reikSmingiausia. Tai itin didelis medicinos
laiméjimas, nes Salutiniy poveikiu beveik neturi, o apsauga sukuria net ilgesne, nei
vakcinos”, - teigia prof. M. Miglinas.

»~Evusheld” potencialg apsaugoti nuo BA.1, BA.1.1 ir BA.2 Omikron SARS-CoV-2 atmainu,
cirkuliuojanciy visame pasaulyje, patvirtinanciy jrodymu daugéja. Nauji Vasingtono
universiteto medicinos mokyklos duomenys parode, kad ,Evusheld” iSlaiké stipry
neutralizuojantj poveikj pries aktyviai plintancia itin uzkrec¢iama BA.2 atmaing, kuri
dominuoja daugelyje Europos Saliu ir Siuo metu sukelia beveik 60 proc. visy COVID-19
infekciju Europoje. ,Evusheld” sumazino virusu kiekj organizme bei plauciu uzdegimo rizika,
tiriant visas Omikron atmainas.

Europoje preparato , Evusheld” rekomenduojama dozé yra 150 mg tiksagevimabo ir 150 mg
cilgavimabo. Viena dozé yra suleidziama dviem atskiromis viena po kitos sekanc¢iomis
injekcijomis j raumenis. ,,Evusheld” taip pat yra leidziamas naudoti skubios pagalbos atveju
COVID-19 profilaktikai iki kontakto su virusu Jungtinése Amerikos Valstijose (JAV).
DidZiosios Britanijos vaistu ir sveikatos priezitros produkty reguliavimo agentira (MHRA)
taip pat suteiké salyginj rinkodaros teisés leidima prekiauti Siuo preparatu, ji skiriant
COVID-19 profilaktikai. Kai kurios Europos Salys yra sudariusios susitarimus deél ,Evusheld”
teikimo.

,Evusheld” yra vienintelis ilgo veikimo antikuny derinys, turintis teigiamus III fazés tyrimus
COVID-19 prevencijai ir gydymui. ,AstraZeneca” visame pasaulyje teikia paraiskas deél
skubaus , Evusheld” naudojimo leidimo arba rinkodaros teisiy patvirtinimo tiek COVID-19
profilaktikai, tiek gydymui.

,Evusheld”

»Evusheld”, Zinomas kaip AZD7442, yra dvieju ilgai veikianciy antiktny - tiksagevimabo
(AZD8895) ir cilgavimabo (AZD1061) - derinys, gautas iS sveikstanciy po SARS-CoV-2
infekcijos pacienty B lasteliu. Ji atrado Vanderbilto universiteto medicinos centras ir 2020
m. birzelio ménesj perdave licencija bendrovei ,AstraZeneca”. Prie skirtingu SARS-CoV-2
smaigalio baltymo viety besijungiantys Zmogaus monokloniniai antikiinai buvo optimizuoti
»AstraZeneca"“, pailginant pusinés eliminacijos laika ir sumazinant Fc efektoriaus funkcija.
Pusinés eliminacijos periodo pailgeéjimas daugiau nei tris kartus prailgino jo veikimo trukme,
palyginti su jprastiniais antikunais; ,PROVENT" III fazes tyrimo duomenys rodo, kad
apsauga trunka maziausiai SeSis ménesius. Sumazeéjusia Fc efektoriaus funkcija siekiama
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sumazinti nuo antikiny priklausoma ligos vystymosi rizika - reiskinj, kai virusui specifiniai
antikunai skatina, o ne slopina infekcija ir (arba) liga.

»Evusheld” suteikta rinkodaros teisé ES ir Didziojoje Britanijoje COVID-19 prevencijai iki
kontakto su virusu. JAV,Evusheld” suteiktas leidimas skubiam naudojimui ir uzsikrétimo
COVID-19 profilaktikai zmonéms, kuriy imuniné sistema vidutiniSkai ar labai nusilpusi dél
sveikatos sutrikimy ar imunine sistema slopinanciu vaisty vartojimo, arba kuriems anksc¢iau
yra pasireiskusios sunkios nepageidaujamos reakcijos i vakcing nuo COVID-19, taip pat
tiems, kuriems nerekomenduojama skiepytis nuo COVID-19 infekcijos del sunkios
nepageidaujamos reakcijos i vakcina. Tai Zmoneés, sergantys kraujo véZziu ar kitomis vézio
formomis, gydomi chemoterapija, taip pat tie, kurie vartoja vaistus po organu persodinimo
arba naudoja imunosupresinius vaistus nuo tokiy ligu kaip iSsétiné skleroze, reumatoidinis
artritas. Vaistinis preparatas taip pat yra leidziamas naudoti ir tiekti keliose kitose pasaulio
Salyse.

Pirminiai duomenys, patvirtinantys ,Evusheld” autorizacija, yra i$ tebevykstancio
,PROVENT" III fazés prevencijos iki kontakto su virusu tyrimo, kuris parodeé statistiskai
reikSminga simptominio COVID-19 iSsivystymo rizikos sumazeéjima, palyginti su placebu, ir
apsauga, trunkanciag maziausiai SeSis ménesius (77 proc. - pirminés analizés metu, [8/3441
(0,2 proc.) ,Evusheld” grupéje, 17/1731 (1,0 proc.) placebo grupéjel; 83 proc. - SeSiy
menesiy tarpines analizes metu [11/3441 (0,3 proc.) ,Evusheld” grupeje, 31/1731 (1,8 proc.)
placebo grupeéje].). Toliau tesiami tyrimai, siekiant nustatyti pilna , Evusheld” teikiamos
apsaugos trukme.

»~Evusheld” tyrimu programa yra remiama JAV vyriausybes (Department of Health and
Human Services; Office of the Assistant Secretary for Preparedness and Response;
Biomedical Advanced Research and Development Authority in partnership with the
Department of Defense; Joint Program Executive Office for Chemical, Biological,
Radiological and Nuclear Defense, under Contract No. W911QY-21-9-0001).

Vadovaudamasi licencinés sutarties su , Vanderbilt” salygomis, , AstraZeneca” mokées
vienzenkles licencines rinkliavas, skai¢iuojamas pagal bendrasias pardavimu vertes.




