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RÉPUBLIQUE FRANÇAISE 

AVIS DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE 
SUR LA FORTE PRESOMPTION D'EFFICACITE ET DE SECURITE DU MEDICAMENT 

XAV-19150mg (5mg/mL) solution à diluer pour perfusion 
DANS LE CADRE D'UNE DEMANDE D'AUTORISATION D'ACCES PRECOCE 

EN APPLICATION DU 2ème ALINEA DU Ill DE L'ARTICLE L. 5121-12 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE 

Date du dépôt de la demande : 30 septembre 2021 et complété les 3, 17,21 et 22 décembre 2021, 3 janvier 2022, 
12 janvier 2022 et 18 janvier 2022 

Nom du demandeur: XENOTHERA 

Dénomination du médicament (nom, dosage et forme pharmaceutique) : XAV-19 150mg (5mg/mL) solution à diluer 
pour perfusion 
DCl/nom de code : Immunoglobuline G porcine anti-SARS-Cov-2 

Indication thérapeutique revendiquée : XA V-19 est indiqué dans le traitement des atteintes pulmonaires modérées 
due à la COVID-19 chez des patients adultes hospitalisés, ayant un score NEWS < 5, nécessitant une 
oxygénothérapie à bas débit ne dépassant pas 4L/min. 

Avis de l'ANSM: 

o L'ANSM ne peut attester d'une forte présomption d'efficacité et de sécurité du médicament
«XAV-19 150mg (5mg/mL) solution à diluer pour perfusion» dans l'indication thérapeutique
revendiquée en l'état des données disponibles. La motivation scientifique du présent avis figure
en annexe.
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