Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Evusheld (Tixagévimab / Cilgavimab)

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Evusheld (Tixagévimab / Cilgavimab)
150 mg +150 mg, solution injectable

Substance active

Tixagévimab / Cilgavimab (AZD7442)

Laboratoire

AstraZeneca

AMM

Documents de référence dans le cadre de I’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publigue du médicament
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https://ansm.sante.fr/actualites/evusheld-une-nouvelle-bitherapie-danticorps-monoclonaux-contre-la-covid-19-autorisee-en-acces-precoce

Titulaire (s)

Criteres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Fin d'AAC le 28/11/2022

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Retrait de I'AAP le 27/07/2023
e Consultez le site de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3383238/fr/evusheld-tixagevimab/cilgavimab-covid-19-adultes-et-adolescents

Documents de référence

= Avis de I'ANSM sur le médicament Tixagévimab 150mg / Cilgavimab 150 mg, solution injectable, dans le cadre

d'une demande d'AAP (01/12/2021) = Avis de I'ANSM sur le médicament Tixagévimab 150mg / Cilgavimab 150 mg,
solution injectable, dans le cadre d'une demande de modification d'AAP (mars 2022)

Données d'inclusion

* Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'accés précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg,

solution injectable (Evusheld) - Rapport du 14 au 20 février 2022 (24/02/2022) i Dynamique d’inclusion dans le
cadre de I'acces précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport

du 21 au 27 février 2022 (02/03/2022) + Dynamique d'inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 -
Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport du 28 février au 06 mars 2022

(09/03/2022) * Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab
150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport du 07 au 13 mars 2022 (16/03/2022)

= Dynamique d'inclusion dans le cadre de I'accés précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg,

solution injectable (Evusheld) - Rapport du 21 au 27 mars 2022 (30/03/2022) L Dynamique d’inclusion dans le cadre
de I'accés précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport du 28

mars au 03 avril 2022 (06/04/2022) t Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'accés précoce Covid-19 -
Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport du 04 au 10 avril 2022 (13/04/2022)

+ Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'accés précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg,

solution injectable (Evusheld) - Rapport du 11 au 17 avril 2022 (20/04/2022) = Dynamique d’inclusion dans le cadre
de I'acces précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport du 18
au 24 avril 2022 (28/04/2022)

* Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'accés précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg,

solution injectable (Evusheld) - Rapport du 25 avril au 01 mai 2022 (04/05/2022) L Dynamique d’inclusion dans le
cadre de I'acces précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport

du 02 au 08 mai 2022 (11/05/2022) & Dynamique d’inclusion dans le cadre de |'acces précoce Covid-19 -
Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg, solution injectable (Evusheld) - Rapport du 09 au 15 mai 2022 (19/05/2022)

* Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'accés précoce Covid-19 - Tixagévimab 150 mg / cilgavimab 150 mg,
solution injectable (Evusheld) - Rapport au 09/10/2022 (17/10/2022)

Résumé de rapport de synthese périodique

+ Résumé de rapport de synthése Acces précoce [EVUSHELD - tixagévimab / cilgavimab] - Rapport n° 1 - Période du
15 décembre 2021 au 15 janvier 2022 L Résumé de rapport de synthese Acces précoce [EVUSHELD - tixagévimab /
cilgavimab] - Rapport n° 2 - Période du 16/01/2022 au 15/02/2022 L Résumé de rapport de synthése Acces précoce

[EVUSHELD - tixagévimab / cilgavimab] - Rapport n° 3 - Période du 16/02/2022 au 15/03/2022 > Résumé de rapport
de synthése Acces précoce [EVUSHELD - tixagévimab / cilgavimab] - Rapport n° 4 - Période du 16/03/2022 au
15/04/2022

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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file:///uploads/2022/05/09/20211214-avis-ansm-aap-evusheld-03122021-2.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220323-apac-evusheld-avis.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220224-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-evusheld-du-14-02-au-20-02-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220302-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-2102-au-270222.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220309-aap-dynamique-dinclusion-acces-precoce-evusheld-du-2802-au-060322.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220316-covid-19-apac-donnees-inclusion-evusheld-astrazeneca-rapport-07-au-13-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220330-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-2103-au-270322-1.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220406-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-2803-au-030422.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220413-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-evusheld-acces-precoce-du-0404-au-100422.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220420-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-1104-au-170422-1.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220425-evusheld-dynamique-inclusion-18-04-2022-24-04-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220504-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-2504-au-010522.pdf
file:///uploads/2022/05/11/20220511-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-0205-au-080522-2.pdf
file:///uploads/2022/05/19/20220519-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-du-0905-au-150522-2.pdf
file:///uploads/2022/10/17/20221017-aap-evusheld-dynamique-dinclusion-acces-precoce-au-09102022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220314-apac-aap-resume-rapport-evusheld-1-08-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/07/25/20220725-aap-evusheld-resume-periodique-n2-du-16-01-2022-au-15-02-2022.pdf
file:///uploads/2022/07/25/20220725-aap-evusheld-resume-periodique-n3-du-16-02-2022-au-15-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/07/25/20220725-aap-evusheld-resume-periodique-n4-du-16-03-2022-au-15-04-2022.pdf

PUBLIE LE 14/12/2021 - MIS A JOUR LE 22/04/2022

Evusheld, une nouvelle bithérapie d'anticorps monoclonaux contre la
Covid-19, autorisée en acces précoce

INNOVATION - ACCES DEROGATOIRE
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