el Autoistion dAcces Précoce (AAP) FICHE PRATIQUE — SOTROVIMAB (XEVUDY ®)

Thérapeutique (Anticorps monoclonal recombinant — IgGTk ciblant la protéine spicule du SARS-CoV-2)
Indication
, chez les patients > 12 ans (et pesant au moins 40Kg), testés Patients avec un déficit de I'immunité : )
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. L . N ) Lo « Maladie rénale avec DFG < 30mL/min ou dialyse ° HypertensiOn nce "espiratoijre chron;
- ET a risque d'évolution vers une forme sévere de COVID-19 (populations définies par + Lupus systémique ou vasculaire " Insuffisance Caa;t_er:elle compliuee onique
I'ANRS-MIE) : patients > 80 ans; patients ayant un déficit de I''mmunité, patients a risque + Traitement par corticoide > 10 mg/j d'équivalent F Diabéte ge type ;aque
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Prescrlptlon +  Demande d'accés a transmettre ?)ﬂo"\\ Lanleebin )L
via le formulaire du PUT <«
Posoloaie + Traitement a initier des que possible chez les patients COVID-19 + et dans un délai maximum recommandé de 5 jours apres le début des symptomes.
g + Dose unique de 500mg de Sotrovimab administrée, apreés dilution en une seule perfusion intraveineuse de 30 minutes.
A : Solutions a diluer pour perfusion (62,5 mg/mL) sous forme de flacons a usage unique de 8 mL (contenant 500 mg/8 mL) g
Presentation pourp 9 ge uniq 9 A
=)
Conservation Flacons non ouverts Aprés dilution
* Réfrigérateur entre 2 - 8°C (q l'abri de * Réfrigérateur entre 2 - 8°C
la lumiére, da\ns son emballage d'origine) « 24 heures maximum Inclure la durée de perfusion
l5.5:c D) Se repQrTer a |a date ||m|te d'utmsa’“on 5.50c « Conservation pOSSIble é dans la durée limite d'utilisation
* (18 mO'IS) A . * température ambiante (< 25°C) Ces durées de conservation doivent
* Ne doivent pas étre congelés « 6 heures maximum étre impérativement respectées.
E]imination Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.
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FICHE PRATIQUE — SOTROVIMAB (XEVUDY ®)

(Anticorps monoclonal recombinant — IgGTk ciblant la protéine spicule du SARS-CoV-2)

Pré ti + Sortir un flacon de Sotrovimab du réfrigérateur et le laisser atteindre la température ambiante, a I'abri de la lumiere, pendant environ 15 minutes.
réparation + Inspecter visuellement le flacon pour s'assurer qu'il est exempt de particules.
+ Agiter doucement le flacon d'un mouvement circulaire plusieurs fois avant de I'utiliser, sans créer de bulles d‘air.
Poche de NaCl 0,9% de 50 ou 100 mL R 1flacon de 8 mL
Ou Poche de Glucose 5% de 50 ou 100 mL )  deSotrovimab
) Retirer 8 mL de ) =\ Prélever 8 mL dans le Avant la perfusion, faire balancer
b TR la poche d 1 flacon et transférer les 8 doucement la poche de perfusion
N = ﬂ N =0 N mL dans la poche 3 & 5 fois d'avant en arriére.
“.‘\. r \
“ Etiquette de la poche : . .
Nom du médicament, n° lot, date et heure Jeter tout produit inutilisé restant dans le flacon. Le flacon est a
limite d'utilisation usage unique et ne doit étre utilisé que pour 1 seul patient
Administration Administration par perfusion intraveineuse (IV) en 30 minutes. Ne pas administrer par injection intraveineuse rapide ou par injection en bolus.
Sila poche a été conservée au réfrigérateur (2-8°C), laisser-la revenir a température ambiante (< 25°C) avant administration. Volume de Débit maximal Durée minimale

Posologie

la poche de perfusion de perfusion

Aprés avoir réalisé une asepsie de la peau au point d'injection, administrer la poche par perfusion intraveineuse (V) :
- par pompe ou par gravité ; 500 mg
- au moyen d'une ligne de perfusion IV munie d'un filtre en ligne de 0,2 pm 100 mL 200 mL/h 30 minutes
- sur une durée de 30 minutes, a un debit fixés selon le volume de la poche :

50 mL 100 mL/h 30 minutes

L/
Ala fin de la perfusion, rincer la tubulure avec au minimum 25 a 50 mL de NaCl 0,9% ou de Glucose 5% pour \ Dans dossier patient :
assurer I'administration de la dose requise. Nom du médicament, n°
attribution AAP, n° lot, date
et heure de 'administration

: Surveillance du patient pendant la duree @_
de perfusion et au moins 60 minutes aprés administration A CRPV

Sources : *  RCP (EMA) Xevudy® (last updated : 21/12/21: Version 1
* Avisdela HAS (06/01/22)( ) et PUT-RD 13/01/2022
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