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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
EVUSHELD (TIXAGEVIMAB Y CILGAVIMAB): RESISTENCIA ANTIVIRAL FRENTE A
SUBVARIANTES OMICRON DEL SARS-COV-2 Y EL RIESGO DE FALLAS TERAPEUTICAS EN LA
PROFILAXIS PREVIA EXPOSICION O TRATAMIENTO DE LA COVID-19

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA
Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS, COMUNICA:

El Ministerio de Salud de Canada ha publicado que la combinacién de los anticuerpos monoclonales
para la profilaxis previa exposicion o tratamiento de la COVID-19 (Evusheld® -Tixagevimab y
Cilgavimab), pueden no ser efectivos sobre ciertas subvariantes 6micron del SARS-CoV-2.

Health Canada ha actualizado la monografia del producto Evusheld para incluir nueva informacion
acerca del riesgo de fallas en la profilaxis o tratamiento debido a la resistencia antiviral. Los datos de
neutralizacion para las subvariantes omicrén del SARS-CoV-2 se observan en el Cuadro N°1.

Cuadro N°1: Actualizacion de los Datos de Neutralizacion de Evusheld para las subvariantes
omicron del SARS-CoV-2

Subvariante Omicron del | Reduccién de la susceptibilidad comparado con el tipo salvaje
SARS-CoV-2 Pseudovirus* Virus SARS-CoV-2 Auténtico
Omicron BA.2.12.1 5 veces ND

Omicron BA.2.75 2.4 a 15 veces ND

Omicron BA.3 16 veces ND

Omicron BA.4 33 a 65 veces ND

Omicron BA.4.6 >1000 veces ND

Omicron BA5 22 a 65 veces 2.8 a 16 veces

ND: no determinado

*Pseudovirus: virus disefiado que expresa la proteina S del SARS-CoV-2 (proteina que interviene en la union del
virus a las células del huésped) con secuencias especificas de aminoacidos de la subvariante, que se usa como
sustituto para evaluar la eficacia de Evusheld contra la proteina S de la subvariante relevante.

Situacion en Panama:

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, mediante la Autorizacion de Uso de Emergencia (AUE)
No. 004M-AUE-DNFD aprob¢ el 27 de mayo de 2022, la AUE para el producto Evusheld (Tixagevimab
y Cilgavimab) Solucién Inyectable fabricado por AstraZeneca Ab de Suecia.

A la fecha, el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido reportes de sospechas de reacciones
adversas y/o fallas terapéuticas asociadas a esta combinacién de anticuerpos monoclonales.

Informacion para los profesionales de la Salud:
< Evusheld esta indicado para:

1. Profilaxis previa a la exposicion de COVID-19 en adultos y adolescentes (212 afios de edad que
pesen al menos 40 kg), que no hayan tenido una exposicién reciente conocida a una persona
infectada con SARS-CoV-2 y:

e Quienes estan inmunocomprometidos y es poco probable que desarrollen una respuesta
inmunolégica adecuada a la vacunacién contra el COVID-19 o
e Para quienes no se recomienda la vacunacion contra el COVID-19.

La profilaxis previa exposicion con Evusheld no es un sustituto de la vacunacién en personas a las
que se recomienda la vacunacion frente a la COVID-19.
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2, Tratamiento de COVID-19 de leve a moderado en adultos y adolescentes (= 12 afios de edad que
pesen al menos 40 kg).

< Las decisiones sobre el uso de Evusheld deben tomar en cuenta lo que se sabe sobre las
caracteristicas de las variantes virales del SARS-CoV-2 en circulacién, incluida la prevalencia
geogréfica y la exposicién individual a las variantes.

< Evalue el riesgo de infecciones intercurrentes con los pacientes que reciben Evusheld como profilaxis

e indiqueles a los pacientes que consulten a un médico si se presentan signos o sintomas de COVID-
19.

% Analice el riesgo de fracaso del tratamiento con los pacientes que reciben Evusheld como tratamiento

y aconseje a los pacientes que busquen atencion médica si los signos o sintomas de COVID-19
persisten o empeoran.

Ante las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas, les recomendamos a los profesionales
sanitarios y pacientes notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
(MINSA), a través de los formularios correspondientes. Se les recuerda que esta disponible el portal de
notificaciones en linea Noti-FACEDRA (www.notificacentroamerica.net).

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales de la salud y pacientes.
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