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Assessment of 
EVUSHELD 

(Tixagevimab and 
Cilgavimab) use and 

Potential Risk of Lack of 
Efficacy.

Topic 1

- Based on the available 
evidence, the committee 
recommended to update the 
product information of 
EVUSHELD to include the 
potential risk of lack of 
efficacy for some sub-types 
of omicron virus.

- Request a Direct Healthcare 
Professional Communication 
(DHPC) from the marketing 
authorization holder.

- Publish a safety 
communication at SFDA 
website regarding this risk.

Assessment of the 
report submitted from 

the marketing 
authorization holder of 

hydroxyethyl starch 
(HES) regarding the 

potential risk of acute 
kidney injury and death.

Based on the available evidence,
the committee recommended to
cancel the registration of HES.
However, the drug sector at
SFDA postponed the decision
until the marketing authorization
holder of the product sent the
results of the clinical studies
PHOENICS and TETHYS, then a
detailed evaluation of the results
of the two studies is conducted
by SFDA .

Recommendation

Recommendation

Topic 2



ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق
والسلامة الدوائية

تقييم احتمالية عدم فعالية مستحضر 
EVUSHELD .

الموضوع الأول

ت بناء على الأدلة العلمية الحالية، أوص-

ئية اللجنة بتحديث معلومات النشرة الدوا

للمستحضر لإضافة معلومات حول عدم

فرعية فعالية المستحضر ضد المتغيرات ال
.(اوميكرون)لفيروس كورونا 

ن طلب رسالة موجهة للممارسين الصحيي-

ية من الشركة المسوقة للمستحضر لتوع

لية الممارسين الصحيين بخصوص احتما

لات عدم فعالية المستحضر ضد بعض سلا

.  لفيروس كورونااوميكرون

نشر رسالة سلامة دوائية على الموقع -

ة عدم الالكتروني للهيئة بخصوص احتمالي

فعالية المستحضر ضد بعض سلالات

.لفيروس كورونا اوميكرون

التوصية

مسوقة تقييم التقرير المقدم من الشركة ال
 hydroxyethyl starchلمستحضر 
(HES) حول خطر الإصابة بالفشل

.الكلوي الحاد والوفاة

الموضوع الثاني

لجنةالاوصتالحالية،العلميةالأدلةعلىبناء

العامةةالهيئقبلمنالمستحضرتسجيلبإلغاء

بالهيئةالدواءقطاعأنإلا.والدواءللغذاء

ربالقراالتريثطلبوالدواءللغذاءالعامة

نتائجللمستحضرالمسوقةالشركةترسلحتى
وPHOENICSالسريريتينالدراستين

TETHYSقييمتواعدادللمستحضراجرتهاالتي

.هيئةالقبلمنالدراستينلنتائجتفصيلي

التوصية
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