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CLASSE THERAPEUTIQUE:

Anticorps monoclonaux recombinants de type IgG1 dirigés
contre la protéine spicule du SRAS-CoV-2

DEPARTEMENT DE PHARMACIE
Régle d'utilisation des médicaments

X Adultes X Courte durée TENEURS ET FORMES DISPONIBLES AU CISSSL:
[] Enfants [] Longue durée 2x150mg/1,5mL
X] Ambulatoire Disponible au CLSC Ste-Rose et des Mille-lles

LIEU D’ADMINISTRATION AUTORISE POUR LA CLIENTELE AMBULATOIRE

Premiéres doses et doses subséquentes

Présence médicale requise : X]JOUI [_|NON
[X] Ambulatoire  [] Domicile  [X] Milieu hospitalier ~ [X] CHSLD

SECURITE: [ ]: Médicament d’alerte élevée @

STATUT: Commercialisé au Canada.

PRESCRIPTEURS AUTORISES: Tous les médecins, pharmaciens et IPS

INDICATION(S): selon I'outil clinique développé par I'INESSS (version 26 mai 2022) Outil - Usage en prophylaxie
préexposition avec tixagévimab / cilgavimab (Evusheld<sup>MC</sup>) (inesss.qc.ca)

Prophylaxie préexposition de la COVID-19 chez personnes de 18 ans et plus non infectées, sans symptdémes de la
COVID-19 et nayant pas eu de contact étroit récent avec une personne ayant la COVID-19 :

e avec une immunosuppression sévere (voir Annexe |) quel que soit le statut vaccinal ET si la derniére dose de
vaccin contre la COVID-19 a été recue depuis 14 jours ou plus.

ou

e aucune vaccination contre la COVID-19 ou primovaccination incompléte justifiée (définition : voir Annexe Il)
ET présentant au moins un facteur de risque (voir Annexe I) de développer des complications de la COVID-
19

o Exemples de primovaccination incompléte justifiée: allergie confirmée et échec a la désensibilisation
ou désensibilisation contre-indiquée, antécédent de myocardite liée au vaccin @8 ARMm ET absence
d'alternative

CONTRE-INDICATIONS:

Antécédents de réactions d’hypersensibilité graves a un des ingrédients ou a tixagévimab ou cilgavimab
Infections actives ou récentes (dans les 3 derniers mois) a la COVID-19

Exposition récente (moins de 7 jours) & une personne infectée a la COVID-19

Vaccin contre la COVID regu il y a moins de 14 jours

Enfants &gé de moins de 12 ans ou &gé de 12 & 17 ans ET un poids inférieur a 40 kg

PRECAUTIONS:

Personnes a haut risque d’événements cardiovasculaires ou thromboemboliques

Thrombocytopénie ou trouble de la coagulation étant donné I'administration IM

Femme enceinte ou qui allaite a risque de développer des complications de la COVID-19 : consultation avec des
spécialistes en médecine materno-feetale recommandée

Attention nouveauteé !
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RECONSTITUTION, ADMINISTRATION ET PARTICULARITES:

Produit Présentation Concentration Finale Administration
Tixagévimab Fiole (étiquette mauve, 150 mg/1,5 mL -Prélever 1,5 mL (150 mg) de
capuchon gris) chacune des fioles dans 2
o i . seringues différentes
Cilgavimab Fiole (étiquette verte, 150 mg/1,5 mL _ne pas remuer les fioles
capuchon blanc)

POSOLOGIE:

Deux injections Intramusculaires distinctes et séquentielles de 1,5 ml (150 mg) a différents sites d'injection, de
préférence une dans chacun des muscles fessiers, sinon des muscles vastes externes

Dans les régions ou circulent les variants Omicron BA.1 et BA.1.1 une dose de 600 mg, soit (2 x 300 mg) pourrait étre
considérée selon avis des microbiologistes-infectiologues

PRINCIPAUX EFFETS INDESIRABLES LORS DE L’ADMINISTRATION ET AUTRES:

Hypersensibilité (y compris éruption cutanée et urticaire); réaction au point d'injection (y compris douleur, érytheme,
prurit et induration), rash, maux de téte, fatigue, évenements thromboemboliques (rare)

Des réactions d’hypersensibilité graves, y compris I'anaphylaxie, ont été rarement observées avec d'autres anticorps
monoclonaux de type IgG1. Le risque d’hypersensibilité grave secondaire a EvusheldP ne peut étre exclu.

SURVEILLANCE:
30 minutes pour réaction allergique/anaphylactique

STABILITE:

Si la seringue ne peut étre utilisée dans I'immédiat, elle peut étre conservée de maniére exceptionnelle jusqu'a 4h au
réfrigérateur ou a la température piéce
Conserver les fioles non utilisées entre 2° C a 8° C (réfrigérateur) et protéger de la lumiere

REFERENCES: 228-229

Rédigée par: Annie Emond, pharmacienne et révisée par : Karina

Gauthier et Kim Messier, pharmaciennes Rédigée le: 25 mai 2022

Approuvée par le comité de pharmacologie le 09 juin 2022 Approuvée par le C.A. le:
Révisée par: Révisée le:
Révision approuvée par le comité de pharmacologie: Révision approuvée par le C.A. le:

Attention nouveauteé !
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ANNEXE |

CONDITIONS A RISQUE ELEVE ET TRES ELEVE DE COMPLICATIONS

Deux catégories de patients sont ciblés :

1) Adulte AVEC IMMUNOSUPPRESSION sévére (peu importe le statut vaccinal) :

- Transplantation d'organe solide sous traitement actif

- Thérapie anti-cellule B (anticorps monoclonaux ciblant le CD19, le CD20, le CD22, le CD30, et BAFF ex :
ocrélizumab, rituximab, globulines anti-thymocytes)

- Traitement par récepteurs d’antigénes chimériques (CAR-T) ou greffe de cellules souches hématopoiétiques
jusqu’a la reconstitution immunitaire complete

- Déficit immunitaire primaire sous traitement substitutif IglV ou IgSC

- Traitement actif d’'une tumeur solide ou d’un cancer hématologique jugé immunosuppresseur

- VIH non-traité stade 3 ou avanceé (ex : CD4 < 200) ou personne atteinte du syndrome d'immunodéficience
acquise

- Prise d’'un agent alkylant dans le traitement de maladie rhumatologique (ex : cyclophosphamide)

- Traitement corticostéroide systémique équivalent & = 20 mg de prednisone / jour pour au moins 3 semaines

NB : Ces traitements suivants sont associés a une immunosuppression non-sévere :

- Immunothérapie ou radiothérapie seule

- Biothérapies ciblées contre un médiateur spécifique de I'inflammation ou son récepteur (ex : TNFa, IL-1, IL-6,
IL-17/23, intégrines)

- Immunomodulateurs (hydroxychloroquine)

- Inhibiteur janus kinases en monothérapie
Antimétabolite en monothérapie (ex : MTX)
Combinaison d'immunosuppresseurs pour lesquels le risque de complication de covid-19 est jugé non-
significatif (ex : combinaison MTX et biothérapies dirigées contre un médiateur spécifique de I'inflammation)

2) Adulte NON ADEQUATEMENT VACCINES ou PRIMOVACCINATION INCOMPLETE JUSTIFIEE si :
= 60ans et plus OU
= 18 ans et plus avec AU MOINS UNE des conditions suivantes :
— Hémoglobinopathie
- Insuffisance rénale chronique
- Insuffisance hépatique chronique
— Obésité (risque accru avec IMC = 35)
— Diabéte
- Hypertension artérielle avérée
- Maladie cardiovasculaire athérosclérotique
- Insuffisance cardiaque de classe fonctionnelle NYHA Il a IV
— Maladie pulmonaire chronique (p. ex. MPOC, asthme modéré a sévére)

Attention nouveauteé !



ANNEXE I

CATEGORISATION SELON LE STATUT D’IMMUNISATION

Non adéquatement vacciné Non vacciné OU primovaccination incompléte

Certaines personnes immunosupprimées ou hémodialysées
sont peu protégées par un schéma vaccinal a deux doses.

» Dans les cas d'immunosuppression séveére : certaines
personnes sont considérées non adéquatement
protégées peu importe le statut vaccinal

Primovaccination compléte : 2 doses (3 doses si hémodialyse
ou immunosuppression |égére) depuis = 7 jours ou 1 dose de
vaccin de Johnson & Johnson depuis = 14 jours

» Efficacité contre hospitalisation plus élevée avec dose
de rappel

> Une infection récente (< 3 a 6 mois) pourrait protéger
contre une hospitalisation en cas de réinfection,
d’autant plus si au moins une dose de vaccin a été
regue avant ou aprés et encore mieux avec une
primovaccination compléte.

Non adéquatement protégé
(immunosuppression modérée & sévere)

Adéquatement vacciné et considéré protégé

Source :
Outil - Usage en prophylaxie préexposition avec tixagévimab / cilgavimab (Evusheld<sup>MC</sup>) (inesss.qc.ca)

Attention nouveauté !




