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Sotrovimab (Xevudy)

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Sotrovimab 500 mg, solution a diluer pour perfusion intraveineuse (Xevudy)

Substance active

sotrovimab

Laboratoire

GSK

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 publique du médicament

ANSM - Page 1 sur 3 - 16.03.2026 22:59



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 précoce (AAP)

Sotrovimab 500 mg, solution a diluer pour perfusion intraveineuse (Xevudy)

Indication de I'AAP renouvelée le 07/03/2024

Traitement des adultes et des adolescents (agés de 12 ans et plus et pesant au moins 40 kg) atteints de la maladie a
coronavirus 2019 (COVID-19) qui ne nécessitent pas de supplémentation en oxygene du fait de la COVID-19 et étant a
risque élevé d'évoluer vers une forme grave de la maladie, sous réserve de la sensibilité de la souche de SARS-CoV-2
vis-a-vis de Xevudy (sotrovimab).
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Retrait d'APP a la demande de l'industriel le 25/07/2024

Données d'inclusion

s Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 14 au 20
février 2022 (24/02/2022) & Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy
(sotrovimab) - Rapport du 21 au 27 février 2022 (02/03/2022) 2 Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces

précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 28 février au 06 mars 2022 (09/03/2022) g Dynamique
d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 07 au 13 mars 2022

(16/03/2022) : Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport
du 14 au 20 mars 2022 (23/03/2022)

s Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 21 au 27
mars 2022 (30/03/2022) & Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy
(sotrovimab) - Rapport du 28 mars au 03 avril 2022 (06/04/2022) & Dynamique d’inclusion dans le cadre de

I'acceés précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 04 au 10 avril 2022 (13/04/2022) L Dynamique
d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 11 au 17 avril 2022

(20/04/2022) s Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport
du 18 au 24 avril 2022 (28/04/2022)

s Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 25 avril au
01 mai 2022 (04/05/2022) & Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces précoce Covid-19 - Xevudy

(sotrovimab) - Rapport du 02 au 08 mai 2022 (11/05/2022) = Dynamique d’inclusion dans le cadre de I'acces
précoce Covid-19 - Xevudy (sotrovimab) - Rapport du 09 au 15 mai 2022 (19/05/2022)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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file:///uploads/2022/05/09/20220224-aap-xevudy-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du14-02-au-20-02-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220302-aap-xevudy-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du-21-02-au-27-02-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220309-aap-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du-28-02-au-06-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220316-covid-19-apac-donnees-inclusion-xevudy-gsk-rapport-07-au-13-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220323-aap-xevudy-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du-14-au-20-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220330-aap-xevudy-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du-21-au-27-03-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220406-aap-xevudy-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du-28-03-au-03-04-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220413-aap-xevudy-dynamique-dinclusion-acces-precoce-xevudy-du-04-04-au-10-04-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220420-aap-xevudy-dynamique-inclusion-acces-precoce-xevudy-du-11-04-au-17-04-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220425-xevudy-dynamique-inclusion-18-04-2022-24-04-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/09/20220504-aap-xevudy-dynamique-inclusion-acces-precoce-xevudy-du-25-04-au-1-05-2022.pdf
file:///uploads/2022/05/11/20220511-aap-xevudy-dynamique-inclusion-acces-precoce-xevudy-du-2-au-8-05-2022-2.pdf
file:///uploads/2022/05/19/20220519-aap-xevudy-dynamique-inclusion-acces-precoce-xevudy-du-9-au-15-05-2022-2.pdf
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