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Recomendaciones para seleccionar personas candidatas a recibir
Evusheld para la prevencion de COVID-19
Aprobado por la Comision de Salud Publica en la reunion mantenida el 8 de febrero de 2022

Revisado y aprobado 1 de marzo de 2022 y 18 de marzo de 2022

1. Introduccion

El objetivo de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia’ es proteger a la
poblacién de la enfermedad grave causada por el virus SARS-CoV-2. Para ello, y por la
disponibilidad limitada de dosis de vacunas se comenzd, inicialmente, con la vacunacién de las
personas mas vulnerables y con mayor riesgo de mortalidad y de enfermedad grave?, asi como
de exposicién y de transmisién a otras personas®. Se continud con los grupos con funcién
esencial para la sociedad al disponer de vacunas en las que se restringié la edad de
administracion®. La edad es el principal factor de riesgo de enfermedad grave y muerte,
fundamentalmente en personas con 60 y mds afios, aumentando el riesgo con la edad, por lo
que se considerd prioritario completar la vacunacion por franjas de edad.

La evidencia muestra que determinadas condiciones predisponen a tener un riesgo mas
elevado de enfermedad grave. En febrero de 2021, en la Actualizacién 5° y posteriormente en
la Actualizacion 8° de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia, se incluyeron
en las recomendaciones de vacunacidn a personas con las condiciones de muy alto riesgo de
enfermedad grave tras infeccién por SARS-CoV-2 (grupo 7). La evidencia cientifica mostré que
personas con ciertas condiciones de riesgo incluidas en el grupo 7 no responden de manera
adecuada a la vacunacién por tener el sistema inmune debilitado’. Por ello, en septiembre
2021 se recomendd la administracién de dosis adicionales para completar la primovacunacion
para los pacientes incluidos en este grupo 7 y para las personas sometidas a ciertas terapias
que cursan con gran inmunosupresion®’. Esto se incluyd en las Actualizaciones 9'°, 9
modificada' y 10" de la Estrategia. Por ultimo, en la reunién de la Comisién de Salud Publica
del 13 de enero de 2022, se acordd la recomendacion de administrar una dosis de recuerdo a
estos grupos de poblacién (grupo 7 y personas que reciben tratamiento con farmacos
inmunosupresores) a los 5 meses de recibir la dosis adicional®™.

Algunos de estos pacientes vuelven a presentar una respuesta inmune insuficiente o nula,
tanto tras la dosis adicional necesaria para completar la primovacunaciéon como tras la dosis de
recuerdo, por lo que quedarian sin estar protegidos frente a enfermedad grave tras exponerse
a SARS-CoV-2'>,

Por otro lado, existen personas con alergia a alguno de los componentes de las vacunas frente
a COVID-19 o que tras la administracidn de una dosis de vacuna frente a COVID-19 han
presentado una reaccion alérgica grave (incluyendo reaccién anafilactica), en los que se
contraindica la vacunacion. Algunas de estas personas presentan un alto riesgo de enfermedad
grave tras infeccién por SARS-CoV-2.

En estos grupos de poblacién, la vacunacién frente a COVID-19 no garantiza la respuesta
inmune esperada. Por ello, puede ser necesaria otra alternativa, como la inmunizacidn pasiva
mediante la administracidon de farmacos con indicacién de uso para profilaxis preexposicion
gue proporcionan proteccion frente a una posible infeccién por el virus SARS-CoV-2.
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Recientemente se han autorizado farmacos que en su composicion incluyen anticuerpos
monoclonales y que pueden proporcionar esta inmunidad pasiva. Algunos paises de nuestro
entorno, como Francia y Estados Unidos (EE. UU.), han comenzado a utilizarlos en grupos
especificos de poblacidon con alto riesgo de desarrollar enfermedad grave.

En este documento se describen los farmacos con indicacidn de uso en profilaxis preexposicion
autorizados en la Unidn Europea (UE), las recomendaciones de los paises de nuestro entorno,
asi como las personas candidatas a recibir estos farmacos en Espaia y el esquema a seguir
para la seleccién de estas personas.

2. Farmacos con indicacion de profilaxis preexposiciéon

Ronapreve (casirivimab/imdevimab)

Ronapreve'’ (nombre comercial en Europa, desarrollado conjuntamente por Regeneron y
Roche, este ultimo es el titular de autorizacion de comercializacién) es una combinacién de dos
anticuerpos monoclonales humanos IgG1, casirivimab e imdevimab, producidos por tecnologia
de ADN recombinante en células de ovario de hamster chino. Estos anticuerpos se unen a
epitopos no superpuestos del dominio de unién al receptor (RBD, por sus siglas en inglés) de la
proteina S del SARS-CoV-2, impidiendo la unién del RBD al receptor humano ACE2, y la entrada
del virus en las células.

La Comisién Europea autorizd Ronapreve el 12 de noviembre 2021 para el tratamiento y
prevencion (pre y post exposicién) de COVID-19 en adultos y adolescentes de 12 y mas afios de
edad que pesen al menos 40 kg"’.

Evusheld (cilgavimab/tixagevimab)

Evusheld® (AZD7442) es una combinacién de dos anticuerpos monoclonales IgG1k de accidn
prolongada, cilgavimab y tixagevimab, derivados de células B de pacientes convalecientes con
infeccidon por SARS-CoV-2. Estos anticuerpos monoclonales fueron aislados por la Universidad
de Vanderbilt y, posteriormente, han sido optimizados por AstraZeneca (solicitante de la
autorizacién de comercializacién) para aumentar su vida media®. Tanto cilgavimab vy
tixagevimab se unen simultdneamente a regiones no superpuestas del dominio de unién al
receptor RBD de la proteina S del SARS-CoV-2, que impide la unién del RBD al receptor
humano ACE2, y asi la entrada del virus en las células™.

La eficacia y seguridad de Evusheld en profilaxis preexposiciéon de enfermedad sintomatica
COVID-19 se estd estudiando en un ensayo clinico de fase 3 (PROVENT). Los participantes son
adultos, no vacunados, sin infeccién previa por SARS-CoV-2, seronegativos en el momento de
la inclusion en el estudio. Ademas, los participantes debian tener un mayor riesgo de respuesta
inadecuada a la vacunacidn: edad 2 60 afios, alguna comorbilidad o enfermedad crdénica pre-
existente (como obesidad, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC), insuficiencia renal o insuficiencia hepatica), estar inmunodeprimido, tener
contraindicada la vacunacién o un mayor riesgo de adquirir infeccién por SARS-CoV-2. Los
participantes recibieron una dosis Unica de 300 mg (administrada en 2 inyecciones
intramusculares) de 150 mg de tixagevimab y 150 mg de cilgavimab o un placebo'®?*?. No se
dispone de datos de eficacia ni seguridad de administracidén de dosis de repeticion.

Este ensayo clinico ha incluido 5.197 participantes (3.460 en el grupo de Evusheld y 1.737 en el
grupo de placebo). El 43% de los participantes tenian 260 afios y el 77,5% de los participantes
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tenian comorbilidades asociadas a mayor riesgo desarrollar enfermedad grave por COVID-19 o
menor respuesta inmune tras la vacunacion'®?. Los datos mas recientes publicados por la
compaifiia, tras un seguimiento medio de 6 meses, muestran una reducciéon del 83% en el
riesgo a desarrollar COVID-19 sintomatico®®. Previamente se habia reportado una reduccion de
77% (95% IC: 46-90) tras un seguimiento de 3 meses (rango de 3 a 166 dias)'®*2. Ademds,
segun este Ultimo analisis, no se ha reportado ningun caso de enfermedad grave en el grupo
de Evusheld frente a 5 casos en el grupo placebo. Tampoco se han reportado fallecimientos
relacionados con COVID-19 en el brazo de Evusheld frente a 2 fallecimientos relacionados con
COVID-19 en el grupo de placebo®.

En cuanto a la seguridad tras un seguimiento medio de 3 meses, 35,3% de los sujetos que
recibieron Evusheld notificaron algin evento adverso comparado con 34,2% de los que
recibieron placebo. Sélo se reportaron 1% de eventos adversos graves tanto en el grupo de
Evusheld (50 eventos) como en el grupo placebo (23 eventos). Los eventos adversos
reportados fueron mayoritariamente leves (73%) o moderados (24%) en severidad. La
reactogenidad observada fue principalmente local siendo los eventos adversos mas
frecuentemente notificados: cefalea, fatiga y tos. El perfil de seguridad fue similar en a los 6
meses de seguimientolg.

El ensayo clinico sigue activo, con la fase de seleccidén finalizada, pero se va realizar un
seguimiento de 15 meses. La fecha estimada de finalizacion de estudio es junio 2022°". A fecha
de este documento todavia no se han publicado los resultados.

Actividad neutralizante de estos farmacos frente a la variante dmicron

La circulacion de diferentes variantes del virus SARS-CoV-2 con diversas mutaciones, algunas
en determinadas regiones de la proteina S, pueden aumentar su capacidad de circulacién e
infeccion y, potencialmente, ser resistentes a los farmacos. Por ello, es importante conocer la
actividad neutralizante de estos farmacos frente a las diferentes variantes conocidas
catalogadas como de preocupacién (VOC) y de interés (VOI).

Aunque en los ultimos meses la variante delta causaba la mayoria de los casos en Espania,
desde diciembre 2021 se empezé a observar un aumento de casos producidos por la variante
émicron (B.1.1.529) hasta volverse la variante predominante en Espafia a dia de hoy?*. Esta
variante tiene mayor capacidad de transmisidon y de escape del sistema inmune respecto a la
variante delta, que a su vez era mas transmisible que la cepa original de Wuhan y la variante
alfa.

La variante dmicron no circulaba durante los ensayos clinicos de Evusheld ni de Ronapreve. Por
ello, desde que comenzd la expansién de esta variante a nivel mundial, se estan llevando a
cabo estudios in vitro de neutralizacion del farmaco (combinacion de anticuerpos
monoclonales) y de cada principio activo independientemente mediante ensayos con
particulas similares al virus (Virus-Like Particle, -VLP-) pseudotipadas que expresan la variante
de la proteina S completa y con virus vivos aislados de personas que contrajeron la variante
6micron de COVID-19.

Datos preliminares de estudios recientemente publicados (casi todos todavia en fase preprint)
muestran una pérdida completa de la actividad neutralizante de Ronapreve frente a la variante
o6micron (B.1.1.529) mientras que Evusheld mantiene su actividad neutralizante, aunque esta
capacidad de neutralizacidn disminuye en comparacién a la que tenian frente a cepas
originales y a delta'®*>?%%?%2%,
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En estudios que utilizan virus vivos aislados la actividad neutralizante de Evusheld disminuye
en un rango de 12 a 30 veces frente a cepas originales. Por principio activo, se observé una
reduccion de la actividad neutralizante de 152 a 230 veces para tixagevimab y de 12 a 268
veces para cilgavimab frente a cepas originales®®?. En los estudios que utilizan VLP
pseudotipadas que expresan la proteina S completa de la variante dmicron, se observé una
reduccion de la actividad neutralizante de 132 a 183 veces para Evusheld comparada con su
actividad frente a las cepas originales, y de 700 a 1.000 veces para cilgavimab y de 600 a 1.000
veces para tixagevimab. La concentracidon media inhibitoria (IC50) para la neutralizacién de la
variante dmicron de Evusheld oscila entre 171 a 277 ng/ml. La IC50 de Evusheld frente a la
cepa original de SARS-CoV-2, anteriormente denominada cepa Wuhan, fue de
aproximadamente 1,3 ng/mly 1,5 ng/ml, respectivamente'®?.

También se han publicado estudios que comparan la actividad neutralizante de diferentes
farmacos (entre ellos Evusheld y Ronapreve) usando virus vivos aislados frente a las variantes
Omicron y delta (utilizada como referencia). En uno, se observé que Ronapreve perdia
completamente su actividad neutralizante frente a la variante émicron. Sin embargo, Evusheld
neutralizaba émicron con una IC50 de 773 ng/ml, que corresponde un aumento de 58 veces en
comparacién con la IC50 que presentaba frente a la variante delta®. En el segundo estudio,
mas reciente, se observd un aumento de la IC50 de Evusheld 250 veces frente a la variante
émicron que frente a la variante delta®.

Por ualtimo, un estudio (pre-print) que utilizdé proteina S pseudotipadas en lentivirus observd
una menor neutralizacién del linaje BA.2 de la variante dmicron por varios anticuerpos
monoclonales, pero la combinacidn de anticuerpos monoclonales de Evusheld mantenia la
actividad de neutralizacién frente a esta variante®'. Cabe destacar que, aunque el linaje BA.1.
sigue siendo predominante en Espafia, se ha empezado a detectar un porcentaje creciente de
casos con BA.2, entre 0,2% a 19% de las muestras recogidas por cribados aleatorios®>. Ademas,
se ha observado que Evusheld también tiene una actividad neutralizante muy reducida frente
a émicron (linaje BA1.1), 176 veces en virus vivos y hasta 424 veces en VLPs pseudotipadas'®.

A raiz de estos resultados en los estudios in vitro no se utiliza Ronapreve para profilaxis
preexposicion®****>. Evusheld fue la Unica combinacién de anticuerpos monoclonales que
mostré potencia consistente frente a BA.2 asi como a BA.1, aunque frente a esta ultima se
observé un cambio en la IC50, pero consistente con otras intervenciones en el rango
nanomolar esperado para otorgar proteccidon a largo plazo frente a enfermedad grave. Sin
embargo, se desconoce la correlacion entre la reduccidon de la actividad neutralizante de
Evusheld observada en los estudios in vitro y su impacto en la proteccién inmune. Se estd
realizando un seguimiento de la proteccion clinica conferida por este farmaco como profilaxis
preexposicion.

Son necesarios datos en la vida real para poder confirmar si es necesario un ajuste de dosis
para garantizar la proteccién frente a dmicron.

3. Recomendaciones otros paises de nuestro entorno

A fecha de 24 de febrero de 2022, Evusheld esta en evaluacién por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)36 pero ya se ha autorizado en paises de nuestro entorno como Francia y
en EE UU.

En EE UU, se autorizo Evusheld para uso de emergencia el 8 de diciembre 2021 como profilaxis
preexposicion en individuos con un riesgo muy alto de desarrollar COVID-19 grave si se
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infectan. Recomiendan®” usar este farmaco como profilaxis preexposicién en personas adultas
y adolescentes a partir de 12 anos (con peso >40 kg) que no presenten infeccién por SARS-
CoV-2 en el momento de recibir el tratamiento y que no hayan sido contacto reciente de un
sujeto infectado por SARS-CoV-2 y que, ademas:

- Presenten inmunosupresion moderada o grave y tengan una respuesta inmunolégica
insuficiente a una pauta de vacunaciéon completa frente a COVID-19

- 0 que presenten una contraindicacion para completar la vacunacién frente a COVID-19
debido a antecedente documentado de reaccion adversa grave a las vacunas frente a
COVID-19 o sus componentes.

En Francia, Evusheld recibié una autorizacién de uso anticipado38 el 9 de diciembre 2021, para
profilaxis preexposicion frente a COVID-19 en aquellas personas adultas de 218 afios que

- presenten una respuesta inmunoldgica baja®*, o ausencia de respuesta® tras una
pauta de vacunacion completa de acuerdo a las recomendaciones en vigor y que,
ademas, pertenezcan a unos grupos especificos de poblacién que tienen un alto riesgo
de desarrollar enfermedad grave.

- 0 presenten contraindicacion para la vacunacién y tengan un alto riesgo de padecer
COVID-19 grave.

Mencionan que esta indicacién es susceptible de cambiar segun la evidencia cientifica que
vaya surgiendo y el contexto epidemiolégico.

La decisién de considerar a la poblacidon elegible para este tratamiento tiene que basarse
prioritariamente en los resultados de serologia (anticuerpos frente a proteina S).

Ademas, recientemente se ha recomendado su utilizacién en Alemania®, Austria®" e Israel®.

4. Personas candidatas a recibir Evusheld en Espafia

Las personas candidatas a recibir la combinacidon de anticuerpos monoclonales en Evusheld
son las adultas con 18 o mas afios de edad con condiciones de riesgo que cursan con
inmunosupresion en los que se demuestra respuesta inadecuada a la vacunacion y aquellas en
las que se contraindica la vacunacién y tienen muy alto riesgo de enfermedad grave por SARS-
CoV-2.

Se considera respuesta inadecuada a la vacunacién, la confirmada mediante estudio del titulo
de anticuerpos frente a la proteina S menores de 260 BAU/mI“** y tras un esquema de

® En Francia se define baja respuesta como titulos de anticuerpos frente a proteina S entre la zona gris y
260 BAU/ml (BAU: binding antibody units) con pauta de vacunacién completa siguiendo el esquema de
vacunacién segun las recomendaciones vigentes (consistente en al menos 3 dosis de vacuna frente a
SARS-CoV-2). Este umbral se establecid a partir de un estudio® en el contexto de la variante alfa, beta y
se considerd que también podia aplicar a un contexto con la variante delta.

® En Francia se define ausencia de respuesta cuando los titulos de anticuerpos frente a proteina S
encuentran por debajo del umbral definido como positivo por el fabricante de la prueba. Si las pruebas
seroldgicas se encuentran en la zona gris definida por el fabricante, los pacientes con concentraciones o
titulos en esta zona se consideran asi mismo no respondedores.

° Esto se define a partir de un estudio” donde se observé que titulos mayores de 260 BAU/ml
proporcionan una proteccion frente a enfermedad (sintomdtica y asintomatica) por SARS-CoV 2.
Ademas, las instrucciones de uso del Panel Internacional de Normas y Referencias de la OMS para
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vacunacion completo de acuerdo a las recomendaciones establecidas en la Estrategia de
vacunacion frente a COVID-19 en Espaiia.

Las condiciones de riesgo candidatas a recibir Evusheld se mencionan a continuacién por orden
de prioridad:

1. Receptores de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH) o de terapias
celulares CART-T, en los dos afios tras el trasplante/tratamiento, en tratamiento
inmunosupresor o que tengan enfermedad de injerto contra huésped (EICH)
independientemente del tiempo desde el TPH.

2. Receptores de trasplante de drgano sdlido (menos de dos afios o con tratamiento
inmunosupresor para eventos de rechazo).

3. Inmunodeficiencias primarias: combinadas y de células B en las que se haya
demostrado ausencia de respuesta a las vacunas frente a COVID-19.

4. Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores bioldgicos: Personas que han
recibido en los tres meses anteriores (seis meses en caso de rituximab) a la
primovacunacién terapia especifica con alguno de los farmacos de los siguientes
grupos: farmacos anti-CD20 o Belimumab.

5. Cancer de dérgano sélido en tratamiento con quimioterapia citotdxica.

6. Personas que tienen contraindicada la vacunacion frente a COVID-19 por presentar
alergia grave® (incluyendo anafilaxia) a alguno de los componentes de las vacunas
frente a COVID-19 y con muy alto riesgo de enfermedad grave tras infeccion por SARS-
CoV-2 (grupo 7 y personas en tratamiento con terapias inmunosupresoras).

5. Esquema para la seleccién de personas con condiciones de riesgo a
recibir Evusheld

Como se ha comentado anteriormente, se seleccionaran las personas con 18 o mas afios de
edad con las condiciones que aparecen en los puntos 1-5 del apartado anterior en los que se
demuestre respuesta inadecuada a la vacunacién. Para comprobar esta respuesta inadecuada
y seleccionar a los candidatos a recibir Evusheld, se realizara una prueba serolégica entre los
15y los 30 dias después de recibir una dosis de vacuna o haber pasado la infeccién.

A. En el momento actual, la mayoria de estas personas han recibido la dosis adicional hace
mas de un mes, por lo que un resultado negativo de una prueba seroldgica realizada en
este momento podria indicar que, o bien, no ha desarrollado una respuesta inmune a la
vacunacion, o bien, que si la desarrollé pero los anticuerpos se fueron perdiendo con el
tiempo. Para evitar interpretaciones erréneas se realizara la prueba seroldgica entre los 15
y los 30 dias tras recibir la dosis de recuerdo. La dosis de recuerdo se administrard 5 meses
después de la dosis adicional, tal y como se establece en la Estrategia de vacunacién.

anticuerpos anti-SARS-CoV** consideran para IgG anti S (spike) niveles altos a partir de 832 BAU/ml,
intermedio a partir de 241 BAU/ml, bajos inferior a 53 BAU/m.

d . .2 s . . . .
Se considera reaccidn alérgica grave aquella que pone en peligro la vida de la persona, requiere
hospitalizacién o prolongacion de la hospitalizacién, y/o resulte en una discapacidad o incapacidad
persistente significativa. Debe estar documentada.
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e Siresultado de la serologia es positivo®: se realizard una nueva prueba seroldgica a los
5 meses y valoracion seguln resultado.

e Si resultado de la serologia es negativof: candidato/a a terapia con anticuerpos
monoclonales (Evusheld).

B. En el caso de haber pasado infeccién COVID-19 confirmada tras la dosis adicional: Se
realizard serologia entre los 15 y 30 dias del diagndstico de la infeccion.

e Siresultado de la serologia es positivo®: se realizard una nueva prueba serolégica a los
5 meses y valoracién segun resultado.

e Sj resultado de la serologia es negativo”: candidato/a a terapia con anticuerpos
monoclonales (Evusheld).

En caso de haber pasado mas de un mes desde el diagndstico de la infeccion, se esperard a
realizar la serologia tras la administracién de la dosis de recuerdo, que se administrara 5
meses tras la dosis adicional y se valorara el resultado como se indica en el apartado A.

C. En el caso de haber realizado serologia 15-30 dias tras la dosis adicional:

e Si el resultado fue positivo®: se administrara la dosis de recuerdo a los 5 meses de
la dosis adicional.

e Si el resultado fue negativof: candidato/a a terapia con anticuerpos monoclonales
(Evusheld).

En el anexo 1 figura un algoritmo para la seleccidn de personas candidatas a recibir Evusheld.

Las personas que aparecen en el punto 6 del apartado anterior (aquellas que tienen
contraindicada la vacunacidn y que tienen muy alto riesgo de enfermedad grave tras infeccion
por SARS-CoV-2) no necesitaran realizacion de estudio seroldgico.

6. Recomendaciones

- Algunas personas con condiciones de muy alto riesgo presentan una respuesta inmune
deficiente tras la administracién de la dosis adicional necesaria para completar la
primovacunacion e, incluso, tras la administracion de la dosis de recuerdo.

- Ademids, dentro del grupo de poblaciéon con muy alto riesgo de enfermedad grave tras
infeccidon por SARS-CoV-2 (grupo 7 y personas que reciben tratamiento con farmacos
inmunosupresores), algunas personas tienen contraindicada la vacunacién frente a
COVID-19 por presentar alergia grave® (incluyendo anafilaxia) a alguno de los
componentes de las vacunas frente a COVID-19 o han presentado una reaccion
alérgica grave® (incluyendo anafilaxia) tras la administracién de una dosis de vacuna
frente a COVID-19.

Las reacciones alérgicas graves tras la administracion de las vacunas frente a COVID-19
podrian deberse, entre otras causas, a los excipientes que contienen estas vacunas,
como el polietilenglicol (PEG) en el caso de vacunas ARNm y el polisorbato 80 en

¢ Se considera resultado positivo en serologia, cuando el titulo de anticuerpos frente a la proteina S esta
por encima del 260 BAU/m.

"Se considera resultado negativo en serologia, cuando el titulo de anticuerpos frente a la proteina S esta
por debajo de 260 BAU/ml.
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vacunas de adenovirus. Evusheld también contiene polisorbato 80. Tanto el PEG como
el polisorbato 80 se utiliza ampliamente en otros medicamentos al igual que en
alimentos, bebidas y productos cosméticos de uso diario. Algunas vacunas de gripe
ampliamente utilizadas, como Fluarix Tetra®, Chiromas® o Fluad Tetra®, también
contienen polisorbato 80.

Existe la posibilidad de una reaccidn cruzada entre PEG y polisorbato 80 aunque la
evidencia de esto a dia de hoy es muy limitada*“®. Para recomendaciones detalladas
consultar Guia sobre utilizacidn de vacunas para personal sanitario.

En estos grupos de poblacidn con inmunosupresién grave, ya sea por su patologia de
base o por recibir tratamiento con farmacos inmunosupresores, la vacuna no puede
garantizar la respuesta inmune buscada y la inmunizacién pasiva puede ser la
alternativa para proporcionar la proteccion frente a COVID-19.

Evusheld ha mostrado eficacia frente a la variante émicron como profilaxis
preexposicion en estudios de neutralizacién in vitro, aunque es menor que frente a las
variantes previamente dominantes y con diferente eficacia segln linaje émicron. Se
desconoce la correlacion de estos resultados con la eficacia clinica. En ningln caso se
considerard estos farmacos como sustitutos de la vacunacion.

Son candidatos a recibir Evusheld las personas con 18 o mas anos de edad con
inmunosupresién grave que no responden a la vacunacién y aquellas que la tienen
contraindicada y que, ademas, tienen muy alto riesgo de enfermedad grave tras
infeccion por SARS-CoV-2 (ver apartados 4 y 5 sobre patologias y algoritmo de
seleccién).

Una vez esté disponible Evusheld en Espafia, se establecerd el mecanismo de acceso al
medicamento y sus condiciones de utilizacion hasta que reciba la autorizacion de
comercializacidn en la UE.
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7. Anexo 1. Algoritmo para la seleccion de personas candidatas a recibir Evusheld (ver texto en apartado 4)

I ESTADO DE VACUNACION I
< I —
A. Dosis de recuerdo B. Infeccién COVID-19 C. Serologia realizada

15-30 dias tras dosis
adicional

administrada tras dosis adicional

]

Serologia a los 15-30 dias’

Serologia a los 15-30 dias /\
/ \ Resultado Resultado

positivo” negativo®
Resultado Resultado l l / \A

positivo” negativo®
Resultado Resultado
l l Administrar Candidato/a positivo” negativo*
dosis recuerdo anticuerpos
Serologia a los 5 Candidato/a (5 meses tras monoclonales l l
meses. anticuerpos dosis adicional) (EVUSHELD)
Valoracion monoclonales Administrar Candidato/a
segun resultado (EVUSHELD) dosis recuerdo anticuerpos
(5 meses tras monoclonales
dosis adicional) (EVUSHELD)

® Si ha pasado mas de un mes desde la infeccién, administrar dosis de recuerdo a los 5 meses de la dosis adicional y valorar segin A.
® Se considera resultado positivo si titulo de anticuerpos frente a la proteina S esta por encima de 260 BAU/ml.
¢ Se considera resultado negativo si titulo de anticuerpos frente a la proteina S esta por debajo de 260 BAU/m.
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