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[bookmark: _Toc90296630][bookmark: _Toc90296631][bookmark: _Toc106097397][bookmark: _Toc303262002][bookmark: _Toc305506261]INtroduction
[bookmark: _Toc106097398]Contexte
[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK21]Les patients sévèrement immunodéprimés sont particulièrement vulnérables face au virus SARS-CoV-2 car la vaccination est moins efficace chez ces patients et que les traitements par anticorps actuellement disponibles en Belgique s’avèrent relativement moins efficaces (in vitro) face au variant omicron BA.2. Il existe par conséquent un important besoin non rencontré de protection contre les formes sévères de COVID-19 pour certaines personnes cliniquement vulnérables, en particulier celles présentant des taux d'anticorps faibles ou non détectables après une seconde dose de rappel contre le COVID-19. Pour ces patients, il est donc souhaitable de disposer d’une approche préventive complémentaire. 
[bookmark: OLE_LINK12]Le tixagevimab/cilgavimab (Evusheld™) de AstraZeneca est une association de deux anticorps monoclonaux destinée à la prophylaxie pré-exposition (prévention) du COVID-19 chez l'adulte. Cette combinaison d’anticorps monoclonaux va maintenant pouvoir être utilisée dans le cadre de la protection des patients sévèrement immunodéprimés ne répondant pas suffisamment au schéma vaccinal recommandé pour ceux-ci. Evusheld bénéficie d’une autorisation de mise sur le marché délivrée par l'Agence Européenne des Médicaments (EMA) le 25 mars 2022.
[bookmark: _Toc106097399]Objectif
Ce document décrit les procédures opérationnelles standard (POS) pour la prescription d’Evusheld à des patients sévèrement immunodéprimés ne répondant pas suffisamment à la vaccination, la commande, la distribution et la délivrance du médicament, le suivi du patient ainsi que la déclaration des effets indésirables.
[bookmark: _Toc106097400]Gestion du document
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	Principaux changements par rapport à la version précédente
	- ajout des patients traités de façon chronique par fortes doses de corticostéroïdes ou de méthotrexate à la définition des patients immunodéprimés
- suppression de l’obligation d’effectuer systématiquement un test PCR avant l'administration d'Evusheld.
- neutralisation in vitro par Evusheld du variant BA2 mais moins pour les variants BA4/5



[bookmark: _Toc106097401]Rôles et responsabilités
[bookmark: _Toc106097402]Médecin spécialiste en charge du patient sévèrement immunodéprimé
[bookmark: _Hlk100312489][bookmark: OLE_LINK25][image: ]
Seul un médecin spécialiste impliqué dans le traitement du patient sévèrement immunodéprimé en raison d'une maladie ou d'un traitement peut prescrire l’Evusheld.
Le médecin spécialiste s'engage à respecter les obligations relatives à la prescription et au suivi du patient. Il s’engage à s’assurer de l’éligibilité et à objectiver la non-réponse à la vaccination de ses patients sévèrement immunodéprimés selon les critères de la section 3 de ce document. Il veille également à la déclaration des effets indésirables à l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).
Le médecin spécialiste peut, s'il le souhaite, convenir d’une répartition des tâches avec le médecin généraliste du patient ayant reçu Evusheld.  
[bookmark: _Toc106097403][bookmark: OLE_LINK3]Médecin généraliste du patient 
[bookmark: OLE_LINK6]Il est recommandé que le médecin généraliste du patient sévèrement immunodéprimé ne répondant pas suffisamment au schéma vaccinal recommandé vérifie auprès de celui-ci qu’un contact avec son médecin spécialiste a bien eu lieu afin de bénéficier d’une injection d’Evusheld. 
En cas d’accord trouvé avec le médecin spécialiste, le médecin généraliste du patient aide le médecin spécialiste à identifier et à signaler les effets secondaires ainsi qu’à suivre l’état du patient après administration du traitement. 
[bookmark: _Toc106097404]Pharmacien titulaire d'une pharmacie hospitalière
Le pharmacien titulaire d’une pharmacie hospitalière est responsable de la commande, de la vérification du traitement (dans la limite du raisonnable) lors de sa livraison, de la notification de tout problème visible au fournisseur, de la bonne délivrance du médicament ainsi que de la complétion et de la conservation du formulaire de documentation (cfr. annexe 8.1). Par ailleurs, il s’engage à respecter les obligations relatives à la conservation des traitements non administrés.
[bookmark: _Toc106097405]Fournisseur nommé par le ministre
[bookmark: OLE_LINK7]Le fournisseur désigné par le Ministre, appelé le fournisseur ci-après, est chargé de la livraison d’Evusheld aux différentes pharmacies hospitalières en charge de la délivrance du médicament.
[bookmark: _Toc106097406]Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS)
L’AFMPS encourage fortement les professionnels de la santé et les patients à notifier les effets indésirables d’Evusheld via son portail de notification.




[bookmark: _Toc106097407]CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT
[bookmark: _Toc106097408]Posologie et fonctionnement
Evusheld (tixagevimab/cilgavimab) est une association de deux anticorps monoclonaux destinée à la prophylaxie pré-exposition (prévention) du COVID-19 chez l'adulte et l’adolescent.  Le traitement consiste en 150mg de tixagevimab plus 150 mg de cilgavimab administrés en deux injections intramusculaires séquentielles distinctes. Les deux anticorps monoclonaux tixagevimab et cilgavimab sont dirigés contre deux parties différentes de la protéine spike du virus SARS-CoV-2. En se fixant à cette protéine spike, ils réduisent la capacité du virus à pénétrer dans les cellules humaines. Le fait de combiner deux anticorps monoclonaux liés à deux sites de liaison différents pourrait potentialiser l’efficacité de la combinaison des deux anticorps par rapport à leur utilisation séparée.
Evusheld ne doit pas être utilisé avant l'âge de 12 ans et chez les patients en dessous de 40 kg. Evusheld ne doit être utilisé pendant la grossesse que si le bénéfice potentiel pour la mère justifie le risque potentiel pour le fœtus. 
L'association de tixagevimab et de cilgavimab n'est pas destinée à être utilisée comme substitut de la vaccination contre le SARS-CoV-2.
[bookmark: _Toc106097409]Résultats de l’étude clinique de phase 3
[bookmark: OLE_LINK22]Dans une étude de phase 3 portant sur plus de 5 000 personnes considérées comme présentant un risque accru de réponse inadéquate à l'immunisation active ou un risque accru d’infection par le SARS-CoV-2[footnoteRef:2], Evusheld a réduit le nombre d’infections symptomatiques de 0,98 % à 0,23 %, soit -0,75 % (IC95 % : -0,26 %, -1.24 %)[footnoteRef:3] sur une période de 6 mois suivant l’injection. Cela signifie que pour éviter UNE infection symptomatique, il faut traiter 133 patients à haut risque par Evusheld (IC95 % : 81; 388). Ce "nombre nécessaire à traiter" (NNT) peut varier en pratique et en fonction du groupe cible traité (population visée par cette POS). Les résultats de cette étude montrent une protection d’au moins six mois contre le virus[footnoteRef:4]. Les essais cliniques avec Evusheld ont été menés lorsque les variants Alpha, Beta, Gamma et Delta étaient prédominants, par conséquent la protection d’au moins 6 mois n’est garantie que contre les variants circulant au moment de l’étude clinique (le variant omicron ne circulant pas encore au moment de l’étude).  [2:  	Environ 43 % des participants étaient âgés de 60 ans et plus. En outre, plus de 75 % d'entre eux présentaient des comorbidités de base et d'autres caractéristiques associées à un risque accru de COVID-19 sévère en cas d'infection, notamment les personnes souffrant de diabète, d’obésité grave ou d’une maladie cardiaque, d’une maladie pulmonaire obstructive chronique, d’une maladie rénale chronique, d’une maladie hépatique chronique, d'une maladie immunosuppressive ou prenant des médicaments immunosuppresseurs (faible proportion de sujets).
	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] 

[bookmark: OLE_LINK8]De plus amples informations sur Evusheld sont disponibles sur le site web de l'EMA, dans le résumé des caractéristiques du produit ainsi que sur le site de l’AFMPS.




[bookmark: _Toc106097410]Qui peut recevoir Evusheld?
En Belgique, le traitement prophylactique par Evusheld est actuellement réservé aux patients sévèrement immunodéprimés à haut risque et ne répondant pas suffisamment à une seconde dose de rappel. Ceux-ci doivent remplir toutes les conditions suivantes:
[bookmark: OLE_LINK63][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK62][bookmark: OLE_LINK61]Le patient appartient à l’un des sous-groupes à très haut risque de forme sévère de COVID-19 (patients sévèrement immunodéprimés):
Hémopathie maligne ;
Cancer solide activement traité par chimiothérapie cytotoxique ;
Transplantation d'organe solide ou de cellules souches hématopoïétiques ;
Patients ayant reçu, depuis moins d’un an, des thérapies de déplétion lymphocytaire B (par exemple, rituximab, ocrelizumab, alemtuzumab, etc.) ;
Déficit immunitaire primaire ;
Patients VIH avec CD4 <200/mm3 et/ou charge virale détectable ;  
Patients traités par lymphocytes T à récepteur antigénique chimérique (thérapie CAR-T) ;
Patients traités avec des médicaments immunosuppresseurs tels que : 
· des agents antiprolifératifs (azathioprine, cyclophosphamide, mycophénylate mofétil)
· des inhibiteurs de la calcineurine (tacrolimus, cyclosporine, etc.)
· des agonistes de CTLA-4 (abatacept)
· des inhibiteurs de JAK (baracitinib, ruloxitinib, tofacitinib, etc.) ;
Patients traités de façon chronique par fortes doses de corticostéroïdes (> 20mg de prednisolone ou équivalent par jour) ou de méthotrexate (> 20mg par semaine)
[bookmark: OLE_LINK9]Patients en dialyse péritonéale ou hémodialyse.
Le patient démontre une non-réponse à la vaccination contre le COVID-19, documentée sur la base d'un dosage d'anticorps effectué au moins deux semaines après la seconde dose de rappel et montrant une concentration ou un titre d'anticorps anti-S inférieur à 260 BAU/mL. Quelques exceptions à cette règle :
Pour les patients en déplétion lymphocytaire suite à un traitement de déplétion lymphocytaire B, cellules souches ou CAR-T cells, la vaccination complète n’est pas exigée, ni la détermination du taux d’anticorps. 
[bookmark: _Hlk107988734]Pour les patients atteints d’immunodéficience commune variable (CVID, Common variable immune deficiency) traités par immunoglobulines, la détermination du taux d’anticorps n’est pas exigée.
Pour les patients non vaccinés pour cause d’allergie, un certificat délivré par un allergologue doit être joint au formulaire de demande.
[bookmark: OLE_LINK20]Contre-indications 
· Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients.
[bookmark: OLE_LINK23]Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
Vaccins COVID-19 : La prophylaxie pré-exposition avec Evusheld n’est pas destinée à être utilisée comme substitut de la vaccination chez les personnes pour lesquelles la vaccination contre le COVID-19 est recommandée.
Traçabilité : Afin d'améliorer la traçabilité des médicaments biologiques, le nom et le numéro de lot du produit administré doivent être clairement enregistrés.
Hypersensibilité, y compris anaphylaxie : Des réactions graves d'hypersensibilité, dont l'anaphylaxie, ont été observées avec des anticorps monoclonaux. En cas d’apparition de signes et symptômes d’une réaction cliniquement significative d’hypersensibilité ou d’anaphylaxie, arrêter immédiatement l’administration et initier un traitement médicamenteux et/ou des soins de support appropriés.
Événements cardiovasculaires et/ou thrombo-emboliques : Dans l'étude PROVENT, les participants du bras Evusheld ont présenté davantage d’événements indésirables cardiovasculaires graves par rapport à ceux du bras placebo (0,7 % versus 0,3 %), notamment des événements coronariens (par exemple infarctus du myocarde). Un déséquilibre moins important a été observé pour les événements thrombo-emboliques (0,8 % versus 0,6 %), notamment l'embolie pulmonaire. La majorité des sujets avaient des facteurs de risque cardiovasculaires et/ou des antécédents de maladie cardiovasculaire pouvant expliquer la survenue de tels événements. Une relation causale entre Evusheld et ces événements n'a pas été établie. 
Les risques et les bénéfices doivent être évalués avant d'initier Evusheld chez les personnes à haut risque d’événements cardiovasculaires ou thrombo-emboliques. Les patients doivent être informés des signes ou symptômes évocateurs d'un événement cardiovasculaire (notamment douleur thoracique, dyspnée, malaise, sensation d'étourdissement ou d'évanouissement) et doivent consulter immédiatement un médecin si de tels symptômes surviennent.
Troubles hémorragiques cliniquement significatifs : Comme toutes les autres injections intramusculaires, Evusheld doit être administré avec prudence chez les patients qui présentent une thrombopénie ou tout trouble de la coagulation.
[bookmark: _Hlk103328995][bookmark: _Hlk105772630]Résistance aux antiviraux : Les essais cliniques avec Evusheld ont été menés lorsque les variants Alpha, Beta, Gamma et Delta étaient prédominants. L'efficacité du tixagévimab et du cilgavimab est incertaine contre certains variants circulants du SARS-CoV-2 qui présentent une sensibilité in-vitro réduite. Ainsi, on observe une neutralisation in vitro du variant BA2 par Evusheld, mais cette neutralisation semble nettement moindre, voire absente, pour les variants BA4/5. 
Sur la base des données cliniques de PROVENT, la durée de protection après administration d'une dose unique d'Evusheld (150 mg de tixagévimab et 150 mg de cilgavimab) est estimée à au moins 6 mois. En raison de la diminution observée de l'activité de neutralisation in-vitro contre les sous-variants d’Omicron BA.1 et BA.1.1 (BA.1+R346K), la durée de protection d'Evusheld pour ces sous-variants n'est actuellement pas connue.
En cas d'infection malgré l’Evusheld, il est nécessaire d’envoyer un prélèvement sanguin au centre de référence national de Leuven pour séquençage génétique du virus.

[bookmark: _Toc93672867][bookmark: _Toc106097411]Prescription du traitement
Le médecin spécialiste identifie et prend contact avec les patients sévèrement immunodéprimés appartenant aux sous-groupes listés en section 3 afin de leur proposer un traitement prophylactique par Evusheld. Le médecin généraliste du patient peut vérifier auprès de celui-ci qu’un contact a bel et bien été initié par le médecin spécialiste.
[bookmark: OLE_LINK5]En cas d’accord du patient pour bénéficier d’un traitement prophylactique par Evusheld, le médecin spécialiste vérifie que celui-ci démontre une réponse insuffisante à la vaccination. Le médecin spécialiste documente cette non-réponse sur base d’un dosage d’anticorps effectué au minimum deux semaines après la seconde dose de rappel. Si le patient ne dispose pas de telles analyses, le médecin spécialiste prescrit un dosage d’anticorps anti-S. Le code à utiliser pour facturer cette analyse lorsque toutes les vaccinations recommandées ont été effectuées depuis plus de deux semaines chez un patient sévèrement immunodéprimé ET si un traitement par Evusheld à titre prophylactique est envisagé est le suivant : INAMI article 24, code 551655 (détermination des anticorps anti-virus, différents de ceux pour lesquels un code spécifique est prévu). https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/Nomen/fr/551655.
[image: ]
[bookmark: OLE_LINK19]Il n’est plus nécessaire d'effectuer un test PCR avant d'administrer Evusheld sauf en cas d’indication approuvée pour ce test. En cas de doute sur une éventuelle infection, attendre le résultat négatif du test PCR avant d'administrer Evusheld. 
Si la concentration ou le titre d'anticorps anti-S est inférieur à 260 BAU/mL et en l’absence de contre-indications, le médecin spécialiste émet une ordonnance au nom du patient, à l'attention du pharmacien hospitalier. De plus, le médecin spécialiste documente la prescription d’Evusheld à l’aide du formulaire disponible en annexe 8.1. Une fois le document complété par le médecin spécialiste, celui-ci est remis au pharmacien titulaire de la pharmacie hospitalière. 
[bookmark: OLE_LINK10]Lors de la prescription, le médecin spécialiste utilise le nom de spécialité reconnu « Evusheld » ou effectue la prescription via le champ de texte libre de l’ordonnance. 
Prescription (via le champ de texte libre de l'ordonnance électronique)
R/ Tixagevimab 150mg + cilgavimab 150mg flacons (Evusheld)
Dt/ 1 boite de 2 flacons 
S/ 1x tixagevimab + 1x cilgavimab 
Posologie 
150 mg de tixagevimab plus 150 mg de cilgavimab en deux injections intramusculaires séquentielles distinctes à des sites d'injection différents, de préférence dans chacun des muscles fessiers. 
Aucun ajustement posologique n'est nécessaire chez les personnes âgées, les insuffisants rénaux, les insuffisants hépatiques et la population pédiatrique.
Chaque boîte contient deux flacons :
tixagevimab solution injectable (opercule de couleur gris foncé) ;
cilgavimab solution injectable (opercule de couleur blanche).
	Dose d’Evusheld (tixagevimab + cilgavimab)
	Dose d’anticorps
	Nombre de flacons nécessaires
	Volume à prélever du flacon

	150 mg + 150 mg
	tixagevimab 150 mg
	1 flacon (opercule de couleur gris foncé)
	1,5 mL

	
	cilgavimab 150 mg
	1 flacon (opercule de couleur blanche)
	1,5 mL


[bookmark: _Toc93672868]
[bookmark: _Toc106097412]
Commande, DISTRIBUTION ET RETOUR
[bookmark: _Hlk103608208][image: ]
Les commandes d’Evusheld doivent être effectuées de manière ponctuelle et sur base d’une prescription individuelle d’un médecin spécialiste en charge du traitement d’un patient sévèrement immunodéprimé. Aucun stock prévisionnel ne peut être créé au sein d’une pharmacie hospitalière. 
Après émission de l’ordonnance d’Evusheld par le médecin spécialiste, le pharmacien hospitalier demande un transport au fournisseur pour la livraison de la boite nécessaire du traitement. Cette demande est effectuée par e-mail à l’adresse suivante: EvusheldOrders@astrazeneca.com
Le fournisseur livre le traitement complet d’Evusheld au pharmacien titulaire de la pharmacie hospitalière et inclut une notice en français, néerlandais ou allemand, selon la localisation de la pharmacie hospitalière. 
[bookmark: _Hlk102738251]Le pharmacien titulaire a l'obligation, dans la limite du raisonnable, de vérifier le produit à la livraison afin de s'assurer que le produit correspond à ce qui a été commandé et que l'emballage du produit ne présente aucun défaut visible. En cas de problème visible, le pharmacien titulaire a l'obligation de mentionner le défaut sur les documents de transport et d'en informer le fournisseur dans un délai raisonnable (au plus tard dans les 6 jours) par écrit à l'adresse électronique suivante : EvusheldOrders@astrazeneca.com. Toute réclamation ultérieure concernant des défauts visibles est irrecevable.
Livraisons aux pharmacies 
Le fournisseur s'engage à livrer dans les 3 jours ouvrables suivant la réception des commandes individuelles. Pour les nouveaux clients qui commandent pour la première fois, le fournisseur s'engage à livrer dans un délai de 5 jours ouvrables à compter de la réception des commandes individuelles.
Toutefois, le fournisseur s'efforcera de livrer le produit dans les meilleurs délais.
- Les commandes individuelles reçues avant 12h00 seront livrées le jour ouvrable suivant.
- Les commandes individuelles reçues entre 12h00 et 15h00 peuvent être livrées le jour ouvrable suivant, mais l'hypothèse de base est une livraison dans les 2 jours ouvrables.
- Les commandes individuelles reçues après 15h00 seront livrées en 2 jours ouvrables.
[bookmark: OLE_LINK17]Une fois le traitement complet d’Evusheld reçu par le pharmacien, celui-ci est administré au patient au sein de l’hôpital (voir annexe 8.2 pour les précautions particulières d’élimination et de manipulation). Dans un souci de conservation du traitement, il est important que les flacons ne soient ouverts que peu de temps avant leur utilisation. La délivrance du traitement complet pour administration au patient est documentée par le pharmacien titulaire à l’aide du formulaire (annexe 8.1) remis par le médecin spécialiste. Ce formulaire est ensuite classé et conservé au sein de la pharmacie par le pharmacien titulaire.  
L’Evusheld doit être conservé dans un réfrigérateur entre 2°C et 8°C dans l’emballage d’origine afin de le protéger de la lumière. Le traitement ne doit pas être congelé ni secoué. 
Le pharmacien-titulaire enregistre la remise d’Evusheld sous le code CNK suivant : 


	CNK
	NL
	FR

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


[bookmark: _Toc93672873]Les traitements non distribués pour administration au patient sont conservés à la pharmacie hospitalière. Le pharmacien titulaire documente la non-distribution du traitement pour administration au patient via le formulaire (annexe 8.1) remis par le médecin spécialiste. Ce formulaire est ensuite classé et conservé à la pharmacie par le pharmacien titulaire. Les emballages d’Evusheld non distribués par le pharmacien hospitalier et n’ayant pas quitté la pharmacie, peuvent être délivrés à un autre patient sur base d’une prescription d’un médecin spécialiste. Le pharmacien titulaire est responsable de vérifier la validité du traitement en cas d’administration de celui-ci à un autre patient. La date de péremption figure sur l’emballage, comme pour tout autre médicament. À noter que le fournisseur s’engage à délivrer aux hôpitaux des traitements ayant une durée minimale de 14 jours. 

Durée de conservation 
Flacon ouvert : La stabilité chimique et physique en cours d'utilisation a été démontrée pendant 4 heures à une température comprise entre 2°C et 25°C. D'un point de vue microbiologique, à moins que la méthode d'ouverture permette d’exclure tout risque de contamination microbienne, le produit doit être utilisé immédiatement. En cas d’utilisation non immédiate, les durées et conditions de stockage en cours d’utilisation relèvent de la responsabilité de l'utilisateur.
Seringues préparées : Les seringues préparées doivent être administrées immédiatement. Si l'administration immédiate n'est pas possible, les durées et conditions de stockage avant et en cours d'utilisation relèvent de la responsabilité de l'utilisateur et ne devraient normalement pas dépasser 4 heures à une température comprise entre 2°C et 25°C.
[bookmark: _Toc106097413]Suivi du Patient
Le médecin spécialiste ou un membre de son équipe ayant été désigné par celui-ci documente l’administration du traitement prophylactique par Evusheld dans le dossier médical global (DMG) du patient. Le suivi habituel du patient est effectué par le médecin spécialiste. Le suivi habituel peut également être effectué par le médecin généraliste du patient, ceci étant déterminé d’un commun accord entre le médecin spécialiste et le médecin généraliste du patient. En l’absence d’un accord, le médecin spécialiste en reste responsable.
[bookmark: _Toc106097414]DOCUMENTATION ET ENREGISTREMENT
[bookmark: OLE_LINK64]Le médecin spécialiste veille à ce que les effets secondaires graves ou inattendus d’Evusheld soient rapportés à l'AFMPS via le portail de pharmacovigilance (https://www.afmps.be/fr/effet_indesirable). Le patient peut également signaler lui-même les effets secondaires. 
Le médecin spécialiste informe le patient, lors de la consultation, des effets secondaires les plus fréquents lors de l’utilisation d’Evusheld.
Les effets secondaires les plus fréquents sont[footnoteRef:5]:  [5:  EMA (2022). Summary of product characteristics. ] 

· Réactions au site d'injection (1,3%)
· Hypersensibilité (1,0%)

Pour d’autres questions, voir la FAQ

[bookmark: _Toc106097415]Annexes
Formulaire de demande à ajouter à la prescription d’Evusheld 

[bookmark: _Toc106097417]Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Instructions de manipulation
Ce médicament doit être manipulé par un professionnel de santé en utilisant une technique aseptique afin de garantir la stérilité de chaque dose.
Inspecter visuellement les flacons pour vérifier l’absence de particules et d’un changement de couleur. Le tixagevimab et le cilgavimab sont tous deux des solutions limpides à opalescentes, incolores à légèrement jaunes. Jeter les flacons si la solution est trouble, d’une couleur anormale ou contient des particules visibles. Ne pas secouer les flacons.
Chaque dose de 1,5 mL de tixagevimab et 1,5 mL de cilgavimab est prélevée dans une seringue distincte pour être administrée par voie intramusculaire dans deux muscles différents, de préférence dans les muscles glutéaux. Pour les conditions de conservation après la ponction initiale du flacon et la préparation des seringues, voir section 5 de ce document.
Toute solution non utilisée doit être jetée.
Elimination
Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.
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