
 

Tixagevimab / Cilgavimab

RCP

Adultes et adolescents (âgés de 12 ans et plus et pesant au moins 40 kg) 
Ayant un déficit de l’immunité lié à une pathologie ou à des traitements 
Faiblement ou non répondeurs après un schéma vaccinal complet
conformément aux recommandations en vigueur ou non éligibles à la
vaccination
A haut risque de développer une forme sévère de COVID-19.

 Patients répondant aux critères suivants:
 

AMM conditionnelle : 
Parution sur la liste des médicaments agréés aux collectivités
(25/11/2022)

EVUSHELD

 Indications

En prophylaxie pré-exposition
MAJ 01.02.2023

en cas de souche de SARS-CoV-2 sensible

Prise en charge

Prescription sur ordonnance classique

 
Risque de réactions liées à la perfusion et des réactions
d’hypersensibilité pour les anticorps monoclonaux, avec, pour Evusheld,
un signal d’évènements cardiovasculaires et/ou thrombo-emboliques
(essais cliniques) (DGS_Urgent n°2022_86)

 

L’EMA n’a pas validé l’évolution de la posologie en prophylaxie pré-
exposition de 300mg à 600mg 

PUT

 

Prise en charge
Accès précoce :

Mise en place par le laboratoire d'une plateforme pour 
 demander l'autorisation d'accès précoce

www.ap-evusheld-tackle.fr

sous réserve de la sensibilité de la souche de SARS-CoV-2 vis-à-vis d’Evusheld

Adultes et les adolescents (âgés de 12 ans et plus et pesant au
moins 40 kg) 
Ne nécessitant pas de supplémentation en oxygène 
A risque accru d’évolution vers une forme sévère de la Covid-19
Les alternatives ne peuvent pas être utilisées en raison de contre-
indications

Patients répondant à tous les critères suivants:
 

Déclaration PMSI 
Via FICHCOMP AP-AC (code indication : CTIXA02)

Médecin :
Demande d'accès pour le  
patient sur la plateforme

Pharmacien :
Validation de la
demande du médecin

Indications

En curatif

NON
RECOMMANDÉ

Sur les variants circulant au 23 décembre 2022 en France (Omicron

BA.5 et ses sous lignages dominants dont BQ1.1)

Retrouvez l'information à ce sujet :
- DGS_Urgent n°2022_86

- Avis du COVARS du 16 décembre 2022

Prescription hors AMM :
 s'assurer de l'information claire du patient sur le bénéfice risque  

Prise en charge

NON
RECOMMANDÉ

(DGS-Urgent n°2023-05 du 31.01.2023)

l'augmentation de la circulation du variant BQ1.1 (70% des variants circulants)
la résistance de BQ1.1 à la neutralisation par EVUSHELD
la diminution de l'incidence du SARS-CoV-2 nationale
la persistance d'un signal de pharmacovigilance (EI cardiovasculaires) même si peu
fréquents

Depuis le 31.01.203 (DGS-Urgent n°2023-05) EVUSHELD n'est
plus recommandé en prophylaxie pré-exposition en raison de :

Retrouvez l'avis de l'ANRS-MIE du 16 janvier 2023 pour
plus d'information

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/evusheld-epar-product-information_fr.pdf
https://ansm.sante.fr/tableau-atu-rtu/tixagevimab-150-mg-cilgavimab-150-mg-solution-injectable-evusheld
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=ECvdchCwmaCxlbmPvKuno4a2kLzkBjj04JH3kFRD0Uk%3D
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2022-86_traitements_contre_la_covid-19_.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3304114/fr/put-rd-evusheld-ap32-vf
https://www.has-sante.fr/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=p_3383243
http://www.ap-evusheld-tackle.fr/
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2022-86_traitements_contre_la_covid-19_.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/autosaisine-covid-19-covars-decembre-2022.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_n2023-05_-_recommandations_prep_covid19.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_n2023-05_-_recommandations_prep_covid19.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/annexe_1_-_dgs_urgent_2023-05.pdf

