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[bookmark: _Toc90296630][bookmark: _Toc90296631][bookmark: _Toc106096105][bookmark: _Toc303262002][bookmark: _Toc305506261]Inleiding
[bookmark: _Toc103421719][bookmark: _Toc106096106]Context
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK11]Ernstig immuungecompromitteerde patiënten zijn bijzonder kwetsbaar voor SARS-CoV-2 omdat vaccinatie minder werkzaam is en de antilichaam behandelingen die momenteel in België beschikbaar zijn, relatief minder effectief zijn (in vitro) tegen de omicron BA.2-variant. Er is daarom een aanzienlijke onvervulde behoefte aan bescherming tegen ernstige vormen van COVID-19 voor sommige klinisch kwetsbare personen, met name degenen met lage of niet-detecteerbare antilichaamspiegels na een tweede boosterdosis tegen COVID-19. Voor deze patiënten is een aanvullende preventieve aanpak dan ook wenselijk.
Tixagevimab/cilgavimab (Evusheld™) van AstraZeneca is een combinatie van twee monoklonale antilichamen voor de pre-exposure profylaxe (preventie) van COVID-19 bij volwassenen. Deze combinatie van monoklonale antilichamen is beschikbaar voor de bescherming van ernstig immuungecompromitteerde patiënten die niet adequaat reageren op het aanbevolen vaccinatieschema. Evusheld heeft van het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) een vergunning gekregen om op 25 maart 2022 in de handel te worden gebracht.
[bookmark: _Toc103421720][bookmark: _Toc106096107]Doelstelling
[bookmark: _Toc103421721]In dit document worden de standard operating procedures (SOP) beschreven voor het voorschrijven van Evusheld aan ernstig immuungecompromitteerde patiënten die onvoldoende gereageerd hebben op de vaccinatie, het bestellen, distribueren en toedienen van het geneesmiddel, het monitoren van de patiënt en het rapporteren van ongewenste voorvallen.
[bookmark: _Toc106096108]Documentenbeheer
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	Belangrijkste wijzigingen ten opzichte van de vorige versie
	- toevoeging van patiënten die chronisch worden behandeld met hoge doses corticosteroïden of methotrexaat aan de definitie van immuungecompromitteerde patiënten
- schrapping van de eis van routine PCR-tests voorafgaand aan de toediening van Evusheld.
- in vitro neutralisatie door Evusheld van de BA2-variant, maar in mindere mate voor de BA4/5-varianten


[bookmark: _Toc103421722][bookmark: _Toc106096109]Functies en verantwoordelijkheden
[bookmark: _Toc103421723][bookmark: _Toc106096110]Medisch specialist die de ernstig immuungecompromitteerde patiënt opvolgt
[bookmark: _Hlk100312489][bookmark: OLE_LINK25][image: ]
Alleen een medisch specialist die betrokken is bij de behandeling van een ernstig immuungecompromitteerde patiënt als gevolg van ziekte of behandeling mag Evusheld voorschrijven.
De medisch specialist verbindt zich ertoe de verplichtingen over het voorschrijven en het opvolgen van de patiënt na te leven. Hij verbindt zich ertoe de geschiktheid en objectiviteit van de non-respons op vaccinatie van de ernstig immuungecompromitteerde patiënten te garanderen volgens de criteria in sectie 3 van dit document. Hij zorgt er ook voor dat bijwerkingen worden gemeld aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG).
De medisch specialist kan, als hij dat wenst, een taakverdeling overeenkomen met de huisarts van de patiënt die Evusheld heeft toegediend gekregen.  
[bookmark: _Toc103421724][bookmark: _Toc106096111][bookmark: OLE_LINK3]Huisarts van de patiënt 
[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK38]De huisarts van de patiënt wordt aanbevolen bij de ernstig immuungecompromitteerde patiënt die onvoldoende reageert op het aanbevolen vaccinatieschema, na te gaan of de patiënt daadwerkelijk contact heeft opgenomen met zijn of haar specialist om een behandeling met Evusheld op te starten.
Indien overeengekomen met de specialist, ondersteunt de huisarts de specialist bij het opsporen en rapporteren van bijwerkingen en bij het volgen van de toestand van de patiënt na de behandeling.
[bookmark: _Toc103421725][bookmark: _Toc106096112]Titularis-apotheker van een ziekenhuisapotheek
De titularis-apotheker is verantwoordelijk voor het bestellen, het controleren van het geneesmiddel (binnen redelijke grenzen) bij aflevering, het melden van zichtbare problemen aan de leverancier, het waarborgen van de juiste aflevering van het geneesmiddel en het invullen en bewaren van het documentatieformulier (zie bijlage 8.1). Bovendien verbindt hij zich ertoe de verplichtingen inzake de bewaring van niet toegediende behandelingen na te komen.
[bookmark: _Toc103421726][bookmark: _Toc106096113]Door de minister aangewezen leverancier
[bookmark: OLE_LINK7]De door de minister aangewezen leverancier, hierna "leverancier" genoemd, is verantwoordelijk voor de levering van Evusheld aan de verschillende ziekenhuisapotheken die verantwoordelijk zijn voor de aflevering van het geneesmiddel.
[bookmark: _Toc103421727][bookmark: _Toc106096114]Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG)
Het FAGG spoort zorgverleners en patiënten ten zeerste aan om bijwerkingen op Evusheld te melden via het meldportaal.

[bookmark: _Toc106096115]
Productkenmerken
[bookmark: _Toc103421728][bookmark: _Toc106096116]Posologie en werking
Evusheld (tixagevimab/cilgavimab) is een combinatie van twee monoklonale antilichamen voor de pre-exposure profylaxe (preventie) van COVID-19 bij volwassenen en adolescenten.  De behandeling bestaat uit 150 mg tixagevimab plus 150 mg cilgavimab die in twee afzonderlijke opeenvolgende intramusculaire injecties worden toegediend. De twee monoklonale antilichamen tixagevimab en cilgavimab zijn gericht tegen twee verschillende delen van het spike-eiwit van SARS-CoV-2. Door zich aan dit spike-eiwit te binden, verminderen zij het vermogen van het virus om menselijke cellen binnen te dringen. De combinatie van twee monoklonale antilichamen die binden op twee verschillende bindingsplaatsen, kan de werkzaamheid van de combinatie van de twee antilichamen vergroten in vergelijking met het gebruik van elk afzonderlijk. 
Evusheld mag niet worden gebruikt voor de leeftijd van 12 jaar en bij patiënten onder de 40 kg. Evusheld mag alleen tijdens de zwangerschap worden gebruikt als het potentiële voordeel voor de moeder opweegt tegen het potentiële risico voor de foetus. 
De combinatie van tixagevimab en cilgavimab is niet bedoeld als vervanging van vaccinatie tegen SARS-CoV-2.
[bookmark: _Toc103421729][bookmark: _Toc106096117]Resultaten van de klinische studie van fase 3
[bookmark: OLE_LINK22]In een fase 3-studie met meer dan 5 000 mensen die geacht werden een verhoogd risico te lopen op een onvoldoende respons op actieve immunisatie of een verhoogd risico op SARS-CoV-2-infectie[footnoteRef:2], verminderde Evusheld het aantal symptomatische infecties van 0,98% tot 0,23%, of -0,75% (CI95%: -0,26%, -1,24%)[footnoteRef:3] over een periode van 6 maanden na de injectie. Dit betekent dat om EEN symptomatische infectie te voorkomen, 133 hoogrisicopatiënten moeten worden behandeld met Evusheld (CI95%: 81; 388). Dit "number needed to treat" (NNT) kan variëren in de praktijk en naargelang de behandelde doelgroep (de populatie waarop deze SOP gericht is). De resultaten van deze studie tonen een bescherming van minstens zes maanden tegen het virus aan[footnoteRef:4]. De klinische proeven met Evusheld zijn uitgevoerd toen de alfa-, bèta-, gamma- en deltavarianten domineerden, zodat de bescherming van ten minste 6 maanden alleen gegarandeerd is tegen de varianten die circuleerden op het moment van de klinische studie (de omicronvariant circuleerde nog niet op het moment van de studie). [2:  	Ongeveer 43% van de deelnemers was 60 jaar en ouder. Bovendien had meer dan 75% comorbiditeiten en andere kenmerken die in verband worden gebracht met een verhoogd risico op ernstige COVID-19 in geval van infectie, waaronder mensen met diabetes, ernstige obesitas of hartaandoeningen, chronische obstructieve longaandoeningen, chronische nieraandoeningen, chronische leveraandoeningen, immunosuppressieve aandoeningen of het nemen van immunosuppressieve geneesmiddelen (beperkt deel van de proefpersonen).
	AstraZeneca (2021). New analyses of two AZD7442 COVID-19 Phase III trials in high-risk populations confirm robust efficacy and long-term prevention.]  [3:  	EMA (2022). Summary of product characteristics.]  [4:  	AstraZeneca (2021). Evusheld (formerly AZD7442) long-acting antibody combination authorised for emergency use in the US for pre-exposure prophylaxis (prevention) of COVID-19] 

Meer informatie over Evusheld is beschikbaar op de website van het EMA, in de samenvatting van de productkenmerken en op de website van het FAGG.
[bookmark: OLE_LINK8]
[bookmark: _Toc106096118]
Wie kan worden behandeld met Evusheld?
In België is profylactische behandeling met Evusheld momenteel voorbehouden aan ernstig immuungecompromitteerde patiënten die een hoog risico lopen en niet voldoende reageren op een tweede boosterdosis. Deze patiënten moeten aan alle volgende voorwaarden voldoen:
[bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK63][bookmark: OLE_LINK4]De patiënt behoort tot een van de subgroepen met een zeer hoog risico op ernstige COVID-19 (ernstig immuungecompromitteerde patiënten):
[bookmark: OLE_LINK9]Hematologische maligniteit;
Solide kanker actief behandeld met cytotoxische chemotherapie;
Transplantatie van vaste organen of hematopoëtische stamcellen;
B-cel reducerende behandeling gedurende het voorafgaande jaar (bijv. rituximab, crelizumab, alemtuzumab, enz.);
Primaire immuundeficiëntie;
HIV-patiënten met CD4 <200/mm3 en/of aantoonbare virale belasting;  
CAR-T cel behandeling (Chimeric antigen receptor T cells);
Patiënten die worden behandeld met immunosuppressiva zoals: 
· antiproliferatieve middelen (azathioprine, cyclofosfamide, mycofenilaat-mofetil)
· calcineurineremmers (tacrolimus, cyclosporine, enz.)
· CTLA-4-agonisten (abatacept)
· JAK-remmers (baracitinib, ruloxitinib, tofacitinib, enz.);
[bookmark: _Hlk105769232]Langdurige behandeling met hoge dosis corticosteroiden (meer dan 20mg prednisolone of equivalent per dag) of methotrexaat (meer dan 20mg per week).
Patiënten die peritoneale dialyse of hemodialyse ondergaan.
[bookmark: OLE_LINK20]De patiënt vertoont non-respons op de tweede boosterdosis COVID-19, gedocumenteerd op basis van een antilichaamtest die ten minste twee weken na de tweede boosterdosis is uitgevoerd en waaruit een antilichaamconcentratie of -titer tegen anti-S blijkt die lager is dan 260 BAU/mL. Enkele uitzonderingen op deze regel:
Voor patiënten met B-cel depletie door B--cel reducerende medicatie, stam cel therapie of CAR-T cel behandeling is geen volledig vaccinatieschema nodig noch een antistof titer bepaling. 
Voor patiënten met CVID (Common variable immune deficiency) onder immunoglobulines is geen antistof titer bepaling nodig.
Voor patiënten die omwille van allergie niet volledig gevaccineerd zijn moet een allergoloog een attest aan het aanvraagformulier toevoegen.

Contra-indicaties 
· Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen of voor één van de hulpstoffen.

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
COVID-19-vaccins: Pre-expositie profylaxe met Evusheld is geen vervanging van vaccinatie bij personen voor wie vaccinatie tegen COVID-19 wordt aanbevolen.
Terugvinden herkomst: Om het terugvinden van de herkomst van biologicals te verbeteren moeten de naam en het batchnummer van het toegediende product goed geregistreerd worden.
Overgevoeligheid, waaronder anafylaxie: Ernstige overgevoeligheidsreacties, waaronder anafylaxie, zijn waargenomen bij monoklonale antilichamen. Als tekenen en symptomen van een klinisch significante overgevoeligheidsreactie of anafylaxie optreden, stop dan onmiddellijk met de toediening en start een behandeling met passende geneesmiddelen en/of ondersteunende therapie.
Cardiovasculaire en/of trombo-embolische voorvallen: In de PROVENT-studie ondervonden deelnemers in de evusheld-arm meer ernstige cardiovasculaire bijwerkingen dan die in de placebo-arm (0,7% versus 0,3%), met name coronaire voorvallen (bijv. myocardinfarct). Een kleiner verschil is waargenomen voor trombo-embolische voorvallen (0,8% versus 0,6%), met name longembolie. Het merendeel van de proefpersonen had cardiovasculaire risicofactoren en/of een voorgeschiedenis van cardiovasculaire ziekte die het optreden van dergelijke voorvallen zouden kunnen verklaren. Een causaal verband tussen Evusheld en deze voorvallen is niet vastgesteld. 
De risico's en voordelen dienen overwogen te worden voorafgaand aan een behandeling met Evusheld bij personen met een hoog risico op cardiovasculaire of trombo-embolische voorvallen. Patiënten moeten worden geïnformeerd over tekenen of symptomen die wijzen op een cardiovasculair voorval (met name pijn op de borst, dyspneu, malaise, zich licht in het hoofd voelen of flauwvallen) en over de noodzaak onmiddellijk medische hulp in te roepen als dergelijke symptomen optreden.
Klinisch significante bloedingsstoornissen: Zoals bij andere intramusculaire injecties moet evusheld met voorzichtigheid worden gebruikt bij personen met trombocytopenie of een stollingsstoornis.
Antivirale resistentie: De klinische onderzoeken met Evusheld zijn uitgevoerd toen de Alfa-, Bèta-, Gamma- en Deltavarianten het meest voorkwamen. De werkzaamheid van tixagevimab en cilgavimab tegen sommige circulerende SARS-CoV-2-varianten met verminderde in-vitro gevoeligheid is onzeker. e in vitro neutralisatie van Evusheld van de BA4/5 variant is lager tot afwezig in tegenstelling tot een effectieve in vitro neutralisatie van de BA2 variant.
Op basis van klinische gegevens uit de PROVENT-studie wordt de duur van de bescherming na toediening van een enkele dosis Evusheld (150 mg tixagevimab en 150 mg cilgavimab) geschat op ten minste 6 maanden. Vanwege de waargenomen afname van de neutralisatieactiviteit in vitro tegen de Omikron-subvarianten BA.1 en BA.1.1 (BA.1+R346K) is de beschermingsduur van evusheld voor deze subvarianten momenteel niet bekend.
Bij een COVID-19 infectie na het toedienen van Evusheld, moet een bloedstaal naar het COVID-19 referentielaboratorium te Leuven worden opgestuurd voor de genetische identificatie van het virus.

[bookmark: _Toc106096119]Behandelingsvoorschrift
De medisch specialist identificeert en contacteert ernstig immuungecompromitteerde patiënten die tot de in punt 3 genoemde subgroepen behoren, om hen profylactische behandeling met Evusheld aan te bieden. De huisarts van de patiënt kan bij de patiënt nagaan of het contact door de specialist is geïnitieerd.
[bookmark: OLE_LINK5]Indien de patiënt instemt met een profylactische behandeling met Evusheld, gaat de specialist na of de patiënt onvoldoende reageert op de vaccinatie. De specialist documenteert deze non-respons aan de hand van een antilichaamstest die ten minste twee weken na de tweede boosterdosis wordt uitgevoerd. Indien de patiënt niet over dergelijke tests beschikt, zal de specialist een anti-S-antistoftest voorschrijven. De code die moet worden gebruikt om deze analyse te factureren wanneer alle aanbevolen vaccinaties langer dan twee weken zijn uitgevoerd bij een ernstig immuungecompromitteerde patiënt EN wanneer een profylactische behandeling met Evusheld wordt overwogen, is de volgende: RIZIV artikel 24, code 551655 (Bepaling van antistoffen tegen virussen, andere dan die waarvoor een specifiek nomenclatuurnummer voorzien is). https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/Nomen/nl/551655.
[image: ]
Het is niet meer noodzakelijk om een PCR test uit te voeren voordat Evusheld wordt toegediend; alleen als er een indicatie voor de test wordt vastgesteld.  
[bookmark: OLE_LINK12]Als de concentratie of titer van het anti-S-antilichaam lager is dan 260 BAU/mL en er geen contra-indicaties zijn, geeft de gespecialiseerde arts geeft namens de patiënt een voorschrift af aan de ziekenhuisapotheker. Bovendien documenteert de medisch specialist het voorschrift Evusheld met behulp van het formulier in bijlage 8.1. Zodra het document door de specialist is ingevuld, wordt het overhandigd aan de titularis-apotheker van de ziekenhuisapotheek. 
Bij het voorschrijven gebruikt de specialist de erkende specialiteitsnaam "Evusheld" of hij schrijft voor via het vrije tekstveld van het voorschrift.
Voorschrift (via het vrije tekstveld van het elektronische voorschrift)
R/ Tixagevimab 150mg + cilgavimab 150mg injectieflacons (Evusheld)
Dt/ 1 doos van 2 flesjes 
S/ 1x tixagevimab + 1x cilgavimab
Posologie 
150 mg tixagevimab plus 150 mg cilgavimab moeten worden toegediend als aparte opeenvolgende intramusculaire injecties op verschillende injectieplaatsen in twee verschillende spieren, bij voorkeur in de bilspieren. 
Dosisaanpassing is niet nodig bij ouderen, nierinsufficiëntie, leverinsufficiëntie en pediatrische populaties.
Elke doos bevat twee injectieflacons:
tixagevimab, oplossing voor injectie (donkergrijze dop);
cilgavimab, oplossing voor injectie (witte dop).
	Dosis Evusheld (tixagevimab + cilgavimab)
	Antilichaamdosis
	Benodigd aantal injectieflacons
	Uit injectieflacon op te trekken volume

	150 mg + 150 mg
	tixagevimab 150 mg
	1 injectieflacon (donkergrijze dop)
	1,5 mL

	
	cilgavimab 150 mg
	1 injectieflacon (witte dop)
	1,5 mL


[bookmark: _Toc93672868]
[bookmark: _Toc106096120]
Bestelling, distributie en terugzending
[image: ]
Evusheld moet op ad hoc-basis worden voorgeschreven en op basis van een individueel voorschrift van een medisch specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling van een ernstig immuungecompromitteerde patiënt. In een ziekenhuisapotheek kunnen geen voorlopige voorraden worden aangelegd. 
Nadat de specialist het voorschrift voor Evusheld heeft afgegeven, verzoekt de ziekenhuisapotheker om een transport naar de leverancier voor de levering van de benodigde doos met de behandeling. Dit verzoek wordt gedaan per e-mail aan het volgende adres: EvusheldOrders@astrazeneca.com 
De leverancier levert de volledige behandeling van Evusheld aan de titularis-apotheker van de ziekenhuisapotheek en voegt er een bijsluiter in het Frans, Nederlands of Duits bij, afhankelijk van de locatie van de ziekenhuisapotheek. 
De titularis-apotheker heeft de verplichting het product bij aflevering te controleren om er zeker van te zijn dat het product overeenkomt met wat besteld is en dat er geen zichtbare gebreken zijn aan de verpakking van het product. In geval van een zichtbaar probleem is de titularis-apotheker verplicht het gebrek te vermelden op de transportdocumenten en de leverancier binnen een redelijke termijn (uiterlijk binnen 6 dagen) schriftelijk op de hoogte te brengen op het volgende e-mail adres EvusheldOrders@astrazeneca.com. Alle andere klachten betreffende zichtbare gebreken zijn niet toegestaan.
Leveringen aan apotheken  
De leverancier verbindt zich ertoe binnen 3 werkdagen na ontvangst van individuele bestellingen te leveren. Voor nieuwe klanten die voor de eerste keer bestellen, verbindt de leverancier zich ertoe te leveren binnen 5 werkdagen na ontvangst van de individuele bestellingen.
De leverancier zal echter trachten het product zo spoedig mogelijk te leveren.
- Individuele bestellingen die voor 12.00 uur 's middags worden ontvangen, worden de volgende werkdag geleverd.
- Individuele bestellingen die tussen 12.00 en 15.00 uur worden ontvangen, kunnen de volgende werkdag worden geleverd, maar het uitgangspunt is levering binnen 2 werkdagen.
- Individuele bestellingen die na 15.00 uur worden ontvangen, worden binnen 2 werkdagen geleverd.
Zodra de apotheker de volledige behandeling met Evusheld heeft ontvangen, wordt deze binnen het ziekenhuis aan de patiënt toegediend (zie bijlage 8.2 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies). Met het oog op het bewaren van de behandeling is het belangrijk dat de flacons pas kort voor gebruik worden geopend. De aflevering van de volledige behandeling voor toediening aan de patiënt wordt door de titularis-apotheker gedocumenteerd met behulp van het door de medisch specialist verstrekte formulier (bijlage 8.1). Dit formulier wordt vervolgens door de titularis-apotheker in de apotheek gearchiveerd en bewaard.  
Evusheld moet worden bewaard in een koelkast bij 2°C tot 8°C in de originele verpakking om het te beschermen tegen licht. De behandeling mag niet worden bevroren of geschud. 
De titularis-apotheker registreert de levering van Evusheld onder de volgende CNK-code:


	CNK
	NL
	FR

	4570867
	EVUSHELD 150MG + 150MG OPL INJ 1+1 FEDERALE STOCK
	EVUSHELD 150MG + 150MG SOL INJ 1+1 STOCK FEDERALE


[bookmark: _Hlk107841010][bookmark: _Toc93672873]Behandelingen die niet zijn afgeleverd voor toediening aan de patiënt, worden bewaard in de ziekenhuisapotheek. De titularis-apotheker documenteert de niet-afgifte van de behandeling voor toediening aan de patiënt met behulp van het door de medisch specialist verstrekte formulier (bijlage 8.1). Dit formulier wordt vervolgens door de titularis-apotheker in de apotheek gearchiveerd en bewaard. Verpakkingen Evusheld die niet door de ziekenhuisapotheker zijn afgeleverd en de apotheek niet hebben verlaten, mogen op voorschrift van een medisch specialist aan een andere patiënt worden verstrekt. De titularis-apotheker is verantwoordelijk voor de controle van de geldigheid van de behandeling in geval van toediening aan een andere patiënt. De vervaldatum staat op de verpakking, net als bij elk ander geneesmiddel. Het is belangrijk erop te wijzen dat de leverancier zich ertoe verbindt ziekenhuizen te voorzien van behandelingen die ten minste 14 dagen houdbaar zijn.
Houdbaarheid
Geopende injectieflacon : De chemische en fysische stabiliteit tijdens het gebruik zijn aangetoond gedurende 4 uur bij 2 °C tot 25 °C. Vanuit microbiologisch oogpunt dient het product onmiddellijk te worden gebruikt, tenzij de wijze van openen het risico op microbiële besmetting uitsluit. Als het product niet onmiddellijk wordt gebruikt, zijn de bewaartijden en -omstandigheden tijdens het gebruik de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Klaargemaakte spuiten : De klaargemaakte spuiten moeten onmiddellijk worden toegediend. Als onmiddellijke toediening niet mogelijk is, zijn de bewaartijden en -omstandigheden vóór gebruik de verantwoordelijkheid van de gebruiker en bedragen deze normaal gesproken niet meer dan 4 uur bij 2 °C tot 25 °C.
[bookmark: _Toc106096121]Opvolging patiënten
De specialist of een door hem aangewezen medewerker van zijn team documenteert de toediening van Evusheld-profylaxe in het globaal medisch dossier (GMD) van de patiënt. De routine follow-up van de patiënt wordt uitgevoerd door de medisch specialist. De gebruikelijke follow-up kan ook door de huisarts van de patiënt worden verricht, hetgeen in onderling overleg tussen de specialist en de huisarts van de patiënt wordt bepaald. Bij gebreke van een overeenkomst blijft de gespecialiseerde arts verantwoordelijk.
[bookmark: _Toc106096122]Documentatie en registratie
De medisch specialist zorgt ervoor dat ernstige of onverwachte bijwerkingen van Evusheld aan het FAGG worden gemeld via het portaal voor geneesmiddelenbewaking (https://www.fagg.be/nl/effet_indesirable). De patiënt kan de bijwerkingen ook zelf melden. 
De medisch specialist informeert de patiënt tijdens de consultatie over de meest voorkomende bijwerkingen bij het gebruik van Evusheld.
De meest voorkomende bijwerkingen zijn[footnoteRef:5]:  [5:  	EMA (2022). Summary of product characteristics. ] 

Reacties op de injectieplaats (1,3%)
Overgevoeligheid (1,0%)
[bookmark: _Hlk102734562]Voor verdere vragen, zie FAQ

[bookmark: _Toc106096123]Bijlagen
[bookmark: _Toc106096124]Toe te voegen aanvraagformulier aan het voorschrift van Evusheld

[bookmark: _Toc103421731][bookmark: _Toc106096125]Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies 
Instructies voor gebruik
Dit geneesmiddel moet worden gebruikt door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg gebruikmakend van een aseptische techniek om de steriliteit van elke dosis te waarborgen.
Inspecteer de injectieflacons visueel op de aanwezigheid van deeltjes en verkleuring. Zowel tixagevimab als cilgavimab zijn heldere tot opalescente, kleurloze tot enigszins gele oplossingen. Gooi de injectieflacons weg als de oplossing troebel of verkleurd is of als er deeltjes zichtbaar zijn. De injectieflacons niet schudden.
Elke dosis van 1,5 ml tixagevimab en 1,5 ml cilgavimab wordt opgetrokken in een aparte spuit, om intramusculair te worden toegediend in twee verschillende spieren, bij voorkeur in de bilspieren. Voor de bewaarcondities na de eerste naaldpunctie en na klaarmaken van de spuiten, zie sectie 5 van dit document.
Alle ongebruikte oplossing moet worden weggegooid.
Verwijderen
Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient te worden vernietigd overeenkomstig lokale voorschriften.

[bookmark: _Toc106096126][bookmark: OLE_LINK49]Samenvatting van deze SOP (one-pager)
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