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Da ns un conte xte  d e  t rè s  forte  c ircu la t ion d u  virus  SARS-CoV-2, tous  le s  ou t ils  
d isp onib le s  p our lu t te r contre  le  virus  e t  lim ite r le s  consé q ue nce s  d e  
l’é p id é m ie  sont  im p orta nts  : re nfort  d e s  m e sure s  b a rriè re s , va c c ina t ion, te s ts  
e t  t ra ite m e nts  m é d ica m e nte ux. Plusie u rs  t ra ite m e nts  ont  d é jà  é té  va lid é s , 
no ta m m e nt  p our le s  p e rsonne s le s  p lus  à  risq ue  d e  d é ve lop p e r une  form e  
sé vè re  d e  la  Covid -19. Au jourd ’hu i, la  HAS a u torise  l’a ccè s  p ré c oce  à  un 
nouve a u  t ra ite m e nt  cu ra t if, le  Xe vud y® (so trovim a b ) d e  GSK. Ce t  a nt icorp s  
m onoc lona l e s t  d e st iné  a ux a d u lte s  e t  a d ole sce nts  d e  12 a ns  e t  p lus  infe c té s  
e t  q u i p ré se nte n t  un risq ue  d e  form e  sé vè re . La  HAS sou lig ne  q ue  ce  
t ra ite m e nt , à  la  d iffé re nce  d e s  p ré cé d e nts , p ré se nte  un m é ca nism e  d ’a c t ion 
q u i p e rm e t  d ’e sp é re r le  m a int ie n d e  son e ffica c ité  su r le s  va ria nts , y com p ris  le  
va ria nt  om ic ron. 

En com plé m e nt de  la  cam pagne  de  vaccination, e t notam m e nt la  cam pagne  de  
rappe l, e t du re nforce m e nt de s ge ste s barriè re s e t de s m e sure s de  d istancia tion 
socia le , la  re che rche  française  e t inte rnationale  s’e st m ob ilisé e  ave c  une  rap id ité  
iné d ite , e t a  pe rm is le  dé ve loppe m e nt de  m é d icam e nts, dont ce rta ins é ta ie nt 
dé jà utilisé s dans d ’autre s m alad ie s, pour p ré ve nir la  Covid -19 ou p roté ge r de s 
patie nts infe cté s de  form e s sé vè re s de  la  m alad ie . Il s’ag it notam m e nt de  
tra ite m e nts antiviraux, antiré troviraux ou im m unom odula te urs. La Haute  Autorité  
de  santé  a  dé jà  autorisé  l’accè s p ré coce  à  de ux tra ite m e nts, le  Ronapre ve ® e t 
Evushe ld ®. Aujourd ’hui, e lle  autorise  l’accè s p ré coce  au Xe vudy® (sotrovim ab) 
de  GSK, qui a  ob te nu une  autorisation de  m ise  sur le  m arché  de  l’Age nce  
e uropé e nne  du m é d icam e nt (EMA) le  17 dé ce m bre  de rnie r. Ce t anticorps 
m onoclonal e st ind iqué  pour le s adulte s e t adole sce nts âgé s de  12 ans e t p lus (e t 
pe sant p lus de  40 kg ) infe c té s par le  SARS-CoV-2 qui ne  né ce ssite nt pas une  
supp lé m e ntation e n oxygè ne  e t qui p ré se nte nt un risque  de  faire  une  form e  
sé vè re  de  la  m alad ie . 

La  HAS d onne  son fe u  ve rt  à  l’u t ilisa t ion d e  Xe vud y® (sotrovim ab ) 
d a ns  le  tra ite m e nt  cu ra t if d e  la  Covid -19  
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Le  sotrovim ab e st un anticorps m onoclonal e ntiè re m e nt d ’orig ine  hum aine  qui a  
une  doub le  action : une  action ne utra lisante  e n e m pê chant le  virus d ’infe c te r de  
nouve lle s ce llule s e t une  ac tion e ffe c trice  puissante  e n é lim inant le s ce llule s dé jà 
infe c té e s. A ce  jour, Xe vudy® doit ê tre  adm inistré  par voie  intrave ine use  dans un 
é tab lisse m e nt de  santé  dans le que l le s pa tie nts pe uve nt ê tre  surve illé s durant 
l’adm inistra tion e t pe ndant au m oins 1 he ure  ap rè s l'adm inistra tion. Il e st 
re com m andé  de  l’adm inistre r dans le s 5 jours suivant l'apparition de s sym ptôm e s 
de  la  Covid -19. 

Dans le  conte xte  de  pré dom inance  du variant om icron, le  be soin e n traite m e nts 
pour le s pa tie nts a tte ints par la  Covid -19 n’e st pas sa tisfa it. Le s donné e s 
d isponib le s pour é value r l’e fficac ité  de  ce t anticorps m onoclonal ont dé m ontré  
une  ré duction du risque  de  p rogre ssion ve rs une  form e  sé vè re  de  la  Covid -19 
(hosp ita lisa tion de  p lus de  24 he ure s ou dé cè s) d ’e nviron 80  % (é tude  COMET-
ICE) ap rè s adm inistra tion du tra ite m e nt. De  p lus, le  m é canism e  d ’action du 
sotrovim ab  la isse  e spé re r une  e fficac ité  m ainte nue  sur le s d iffé re nts variants, y 
com pris om icron : de s donné e s in vitro suggè re nt le  m aintie n de  l’ac tivité  
ne utra lisante  du sotrovim ab  quand  ce lle  de s autre s anticorps m onoclonaux 
d isponib le s d im inue  voire  d ispara ît. 

Com pte  te nu de  ce s é lé m e nts, la  HAS autorise  l’accè s p ré coce  à  ce  tra ite m e nt 
pour le s populations à  haut risque  te lle s que  dé finie s par l’ANRS-MIE[1]. 

Ce tte  ind ica tion e st susce p tib le  d ’é volue r e n fonction de  l'é tat de s connaissance s 
sc ie ntifique s e t du conte xte  é p idé m iolog ique . 

  

Le s donné e s d ’activité  in vitro  d isponib le s de s anticorps m onoclonaux sur le  
variant om icron m ontre nt : 

• Ronapreve® (casirivimab/imdevimab) et l’association bamlanivimab/étésevimab : 
une perte totale d’activité neutralisante ; 

• Regkirona® (regdanvimab), non disponible à ce jour en France : une perte totale 
d’activité neutralisante ; 

• Evusheld® (tixagevimab/cilgavimab) : conserve une activité neutralisante malgré 
une perte partielle d’activité ; 

• Xevudy® (sotrovimab) : conserve une activité neutralisante. 

  

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3308420/fr/covid-19-acces-precoce-accorde-au-xevudy-en-traitement-curatif#_ftn1


La HAS rappe lle  que  la  m ise  e n œ uvre  de s tra ite m e nts par anticorps 
m onoclonaux, ne  d ispe nse  pas le s pa tie nts du re spe ct de s m e sure s barriè re s e t 
de  d istancia tion physique  dans le  cad re  de  la  lutte  contre  la  Covid -19 e t que  
Xe vudy® n'e st pas de stiné  à ê tre  utilisé  com m e  substitut de  la  vaccination contre  
le  SARS-CoV-2. 

Elle  re com m ande  la  m ise  e n p lace  d ’une  cohorte  de  suivi de  ce  tra ite m e nt anti-
Covid -19, qui aura pour ob je c tif d ’é value r l’e fficac ité  im m uno-virolog ique  e t 
c linique  dans d ive rs groupe s de  patie nts e t de  suivre  le  risque  d ’é m e rge nce  de  
ré sistance s pote ntie lle s, notam m e nt che z le s patie nts im m unodé prim é s. La  HAS 
souhaite  ê tre  de stina ta ire  de  toute  nouve lle  donné e  pe rm e ttant de  ré é value r 
l’inté rê t de  ce  tra ite m e nt. 

La  HAS re com m ande  que  de s e ssa is c linique s sur ce  tra ite m e nt e n association 
ave c  d ’autre s puisse nt ê tre  p rochaine m e nt m is e n p lace . 

Elle  partage  e n outre  la  de m ande  de  l’ANRS-MIE e t de s associa tions de  patie nts 
sur la  né ce ssité  de  re ndre  acce ssib le  e n ville  le s anticorps m onoclonaux. 

  

[1] Le s patie nts de  80  ans e t p lus ; le s pa tie nts ayant un dé ficit de  l'im m unité  lié  à  
une  patholog ie  ou à de s traite m e nts ; le s patie nts à  risque  de  com plica tions. 
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