()

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Cambio en las recomendaciones de utilizacion de Evusheld®

(cilgavimab/tixagevimab) para la prevencion de COVID-19

Aprobado por la Comision de Salud Publica el 22 de febrero de 2023.
Elaborado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones y revisado por FACME.,

1. Resumen

El 8 de febrero de 2022, la Comisién de Salud Publica (CSP) aprobd la recomendaciéon de uso de
Evusheld® en personas con alto grado de inmunosupresion y en otras personas que no se
pueden vacunar frente a COVID-19%. La administracién de este firmaco, una combinacién de
anticuerpos monoclonales cilgavimab y tixagevimab, proporciona mediante una inmunizacion
pasiva, proteccion frente a una posible infeccién por variantes del virus SARS-CoV-2 frente a las
cuales es susceptible de neutralizar. Posteriormente, estas recomendaciones se han ido
revisando segun la evidencia sobre el uso de este farmaco y las nuevas variantes de émicron que
han ido surgiendo®*%,

Teniendo en cuenta lo descrito en el apartado 2 sobre la ausencia de actividad neutralizante
in-vitro frente a las variantes circulantes actualmente predominantes en Espaia (derivados
de los linajes BQ.1, XBB y BA.2.75), corroborado por el estudio observacional en Francia®®’,
en este momento no se recomienda el uso de Evusheld® para profilaxis preexposicion de
COVID-19.

Se continuara revisando la situacion epidemiolégica de las variantes de SARS-CoV-2 que
circulen en Espaiia y se revisaran las recomendaciones en funcion de la susceptibilidad de
neutralizacidn de Evusheld® frente a las mismas.

Estas recomendaciones estan en linea con las realizadas en otros paises de nuestro entorno
(como Francia® o EE.UU.%).

Se recomienda conservar adecuadamente todas las dosis disponibles en los centros
hospitalarios segtin lo establecido en la ficha técnica del medicamentoi"°,

2. Situacion epidemioldgica y actividad neutralizante de Evusheld® frente
a las nuevas variantes omicron de SARS-CoV-2

La informacién epidemiolédgica disponible a partir de SIVIES (3 de febrero 2023) indica una
disminucién en los indicadores de gravedad en las personas con 60 y mas afios, con un descenso
en el nimero de casos y reduccion en las tasas de hospitalizacién, ingresos en UCl y letalidad en
personas de esta edad??.

La variante dmicron sigue siendo la dominante en Espafia y en todo el mundo. Esta variante se
caracteriza por una mayor capacidad de escape inmune respecto a variantes previas, un
incremento en la transmisibilidad y una menor gravedad de los casos. Segun el ultimo informe

i Sociedades de FACME que han participado en la revisién: SEHH (Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia),
SEI (Sociedad Espafiola de Inmunologia), SEFC (Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica), SEIMC (Sociedad Espafiola
de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica), S.E.N. (Sociedad Espafiola de Nefrologia), SEN (Sociedad
Espafiola de Neurologia), SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia Médica), SEPAR (Sociedad Espafiola de Neumologia
y Cirugia Toracica), SEPD (Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva), AEP (Asociacion Espaiola de Pediatria), SER
(Sociedad Espafiola de Reumatologia) y SET (Sociedad Espafiola de Trasplante).

i Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C) y en el embalaje original para protegerlo de la luz. No congelar y no agitar.
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semanal sobre la actualizaciéon de variantes circulantes, publicado el 13 de febrero 2023,
realizado a partir de secuenciacién de muestras aleatorias en la semana 4 de 2023 (23 a 29 de
enero), el porcentaje de dmicron se sitla en 100%. Los linajes BQ.1 y derivados de este,
incluyendo BQ.1.1, que dominan también en otros paises europeos y presentan mutaciones
clave en la espicula adicionales a las de BA.4/5, en la semana 4, suponen el 70,3% de todas las
muestras secuenciadas de manera aleatoria.

Los linajes derivados de XBB se sitian en 14,1% (incluido XBB.1.5 que alcanza esta semana el
10,5%) y los derivados de BA.2.75, también en 12,5%*%. El ECDC considera a varios de esos linajes
y sus derivados como variantes de interés: BQ.1, BA.2.75 y XBB®,

Los datos publicados hasta la fecha de estudios in-vitro de neutralizacidn muestran una pérdida
completa de actividad neutralizante in-vitro de la combinacion cilgavimab/tixagevimab frente a

las variantes dominantes en el momento actual en Espafia derivados de los linajes BQ.1, XBB y
BA.2 75 14,15,16,17,18,19,20

En Francia, se estd llevando a cabo un estudio observacional de cohortes (ANRS166s
PRECOVIM)?* donde se hace un seguimiento prospectivo de los pacientes
inmunocomprometidos que reciben Evusheld® (incluye dos grupos, uno que recibié 300 mg y
otro 600 mg).

Se han publicado recientemente los primeros resultados de actividad neutralizante de este
estudio, a partir del suero de 94 pacientes inmunocomprometidos un mes después de recibir
300 mg de Evusheld (150 mg de tixagevimab/ 150 mg de cilgavimab) frente a las variantes BA.1,
BA.2 y BA.5%, asi como de 23 pacientes un mes después de recibir 600 mg de Evusheld (300 mg
de tixagevimab/ 300 mg de cilgavimab) frente a variantes BA.1, BA.2, BA.5 y BQ.1.15,

En ambas publicaciones se muestran resultados similares a los obtenidos en los estudios in-vitro
frente a las variantes BA.1, BA.2, BA.5 y BQ.1.1. Es decir, una pérdida considerable de actividad
frente BA.1y BA.5, una recuperacién de actividad neutralizante frente a BA.2 y una pérdida de
actividad atiin mayor frente a BQ.1.1, variante predominante actualmente en Espafia®®’.
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