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Evusheld la su két hgp cla hai khang thé don dong méi day da dugc FDA cap
phép s dung khan cap dé diéu tri du phong trudc phaoi nhiém Covid-19.

Evusheld Ia s kt hp ca hai khang th n dong (tixagevimab va cilgavimab) mi &y & ¢ FDA cp phép s dng kh
n cp (EUA) iu tr d phong trc phi nhim (phong nga) Covid-19.

1. Liu phap phong ngua Covid-19 trong mt s trng hp nht nh

Theo d6, evusheld sé dugc sir dung ¢ mét s6 nguoi I6n va tré em tir 12 tudi tré
lén nang it nhat 40 kg. Nhirng nguoi nay hién khdng bi nhiém SARS-CoV-2 va
gan day chua tiép xuc véi cd nhan bi nhiém SARS-CoV-2 va dap ing céc diéu
kién:

(1)C6 hé théng mién dich bj tén hai & mic d6 trung binh dén nghiém trong do
tinh trang bénh ly hodc do dung thudc hoac phuong phap diéu tri rc ché mién
dich va c6 thé khong dat dugc dap iing mién dich day du véi tiém ching Covid -
19.

(2)Tién st cé phan Ung cé hai nghiém trong véi vaccine Covid -19 va / hodc cac
thanh phan c6 trong vaccine ma khéng nén tiém chung.

TS. Patrizia Cavazzoni, Gidm déc Trung tdm Nghién c(u va Danh gid Thudc cua
FDA cho biét: Vaccine da dugc chimg minh la bién phap bao vé tot nhat hién cé
dé chong lai Covid-19. Tuy nhién, c6 mot sé nguoi bi tén thuong hé mién dich,
c6 thé khong dap ing mién dich day da véi viéc tiém vaccine Covid -19, hoac
nhitng ngudi cé tién st phan ing cé hai nghiém trong véi vaccine Covid -19, do
doé khong thé tiém vaccine nay va can mét phuong an phong nglra thay thé.
Viéc cho phép sir dung su két hop cua hai khang thé don dong dé gidm nguy co
phat trién Covid -19 & nhitng ngudi nay.

Nhirng ngudi c6é thé duoc hudng loi tir evusheld bao gom bénh nhan
ung thu, nguoi ghép tang va nhitng nguoi dung thudc tc ché mién




dich... Evusheld khéng duoc dung dé diéu tri Covid -19 hoac dé phong
ngua sau phoi nhiém véi Covid -19.

Bé&nh nhan nén ndi chuyén véi nha cung cap dich vu cham séc siic khde dé€ xac
dinh liéu evusheld c6 phai la mét lua chon phong nglra truéc phoi nhiém thich
hgp vGi minh hay khéng.

2. Khang thé don dong la gi?

hang thé don dong la céc protein dugc tao ra trong phong thi nghiém, bat
chuéc hé mién dich dé chéng lai cdc mam bénh cé hai nhu virus.

Tixagevimab va cilgavimab la cac khang thé don dong cé tadc dung kéo dai dac
biét chéng lai protein dot bién cla SARS-CoV-2, dugc thiét ké dé ngan chan su
gan két va xam nhap cula virus vao té bao ngudi. Tixagevimab va cilgavimab
lién két vai cac vi tri khac nhau, khéng trung lap trén protein dot bién cla virus.

Viéc ban hanh EUA khac véi su chap thuan cta FDA. Khi xac dinh xem cé ban
hanh EUA hay khong, FDA danh gia tong thé cac bang chidng khoa hoc hién cé
va can nhac moi rdi ro da biét hoac tiém an véi bat ky Igi ich tiém nang hoac |gi
ich nao da biét cha sdn pham. Dua trén danh giad ctia FDA vé tong s bang
chiing khoa hoc c6 san, FDA da xac dinh evusheld c6 thé c6 hiéu qua dé s
dung du phong truéc phoi nhiém ¢ mét s6 nguoi I6n va tré em véi diéu kién
nhat dinh.

3. Th& nghiém cho thay thudc lam gidm nguy co phéat trién Covid-19

D{r liéu chinh hé trg EUA cho evusheld la tir thir nghiém PROVENT, mét thir
nghiém lam sang ngau nhién, mu doi, c6 déi chiing véi gid dugc & ngudi 16n
trén 59 tudi hoac c6 tinh trang bénh man tinh da xac dinh trudc hoac cé nguy
cd nhiém SARS-CoV-2 cao haon va khoéng cé tién st nhiém SARS-CoV-2 hodc cé
két qua xét nghiém duong tinh véi nhiém SARS-CoV-2 khi bat dau thir nghiém.

Trong thi nghiém nay, 3.441 ngudi nhan evusheld va 1.731 ngudi nhan gia
dugc. Két qua cho thay, nhitng ngudi nhan evusheld gidm 77% nguy co phat
trién Covid -19 so véGi nhitng ngudi nhan gia dugc. Day la mot su khac biét cé y
nghia théng ké. Trong cac phéan tich bd sung, viéc gidam nguy co phat trién
Covid -19 duogc duy tri & nhitng nguoi dung evusheld trong sau thang. Tinh an
toan va hiéu qua cla evusheld dé s dung trong du phong truéc phoi nhiém
Covid -19 van dang ti€p tuc dugc danh gia.

Theo EUA, t0 cung cap théng tin quan trong vé viéc st dung evusheld trong
phong ngtra truéc phoi nhiém Covid -19 phai dugc cung cap cho nhan vién y té,




bénh nhan va nguoi cham séc. Noi dung thong tin gom: Huéng dan dung thuéc,
cac tac dung phu tiém &n va tuong tac thudc.

Céc tac dung phu c6 thé xay ra khi dung evusheld bao gém: Phan (ng qua man
(bao gobm cd phan vé), chdy méu tai chd tiém, nhirc dau, mét moi va ho.

Hién khéng ro liéu evusheld c6 gay ra nhitng tac dung phu trén tim hay khoéng.
Tuy nhién, can can trong doéi v4i nhirng ngudi c6 cac yéu té nguy co mac bénh
tim hoac tién s& bénh tim mach...

Phong ngua trudc phoi nhiém bang evusheld khéng thé thay thé cho
viéc tiém chuing 6 nhitng nguoi dugc khuyén cao tiém ching Covid -19.
FDA kéu goi cong chiing tiém ching néu du diéu kién.
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