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Ronapreve (casirivimabum a imdevimabum)
Prehled pro pripravek Ronapreve a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ronapreve a k ¢emu se pouziva?

Ronapreve je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé onemocnéni COVID-19 u dospélych a
dospivajicich (ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg), ktefi nevyzaduji 1é¢ebné podani
kysliku a u nichZ existuje zvy3ené riziko, Ze onemocnéni bude mit t&zky pribéh.

Tento IéCivy pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci onemocnéni COVID-19 u osob ve véku od 12 let
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kilogramd. PFipravek Ronapreve obsahuje dvé 1é¢ivé latky,
kasirivimab a imdevimab.

Ve

Jak se pripravek Ronapreve pouziva?

PFipravek Ronapreve se podava jednorazoveé infuzi (kapanim) do Zily nebo injekci pod k{zi.
Doporucena davka je 600 mg kasirivimabu a 600 mg imdevimabu.

Pokud se ptipravek pouziva k 1é¢b&onemocnéni COVID-19, mél by se podat do 7 dn{l od okamziku, kdy
se u pacienta projevi priznaky tohoto onemocnéni.

Pokud se pfipravek pouziva k prevenci po kontaktu s osobou s onemocnénim COVID-19, mél by byt
podan co nejdfive po kontaktu. Pfipravek Ronapreve lze podavat také k prevenci onemocnéni COVID-
19, aniz by dodlo ke kontaktu. V téchto piipadech midze byt po po¢atecni ddvce 600 mg kasirivimabu a
600 mg imdevimabu podavana kazdé Ctyfi tydny davka 300 mg kasirivimabu a 300 mg imdevimabu,
dokud bude prevence zapotrebi.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek by mél byt podavan ve
zdravotnickych zafizenich, kde Ize pacienty adekvatné sledovat a zaséhnout v pfipadé vyskytu tézkych
alergickych reakci, véetné anafylaxe.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ronapreve naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Ronapreve pisobi?

Tento IéCivy pripravek obsahuje dvé monoklonalni protilatky, kasirivimab a imdevimab. Monoklonalni

protilatka je typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu (nazyvanou
antigen) a navazala se na ni. Kasirivimab a imdevimab byly navrzeny tak, aby se navazaly na spike
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protein viru SARS-CoV-2 (virus, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19) na dvou rlznych mistech.
Kdyz se lécivé latky navazi na spike protein, virus neni schopen vstoupit do bunék lidského téla.

Jaké prinosy pripravku Ronapreve byly prokazany v pribéhu studii?

Lécba onemocnéni COVID-19

Hlavni studie (COV-2067) zahrnujici pacienty s onemocnénim COVID-19, ktefi nevyzadovali kyslik a

u nichZ existovalo zvyené riziko, e onemocnéni bude mit t&zky pribéh, prokazala, e pfipravek
Ronapreve podavany ve schvalené davce vedl ve srovnani s placebem (nedcdinnym pripravkem)

k niz8imu poctu hospitalizaci nebo Umrti. Celkové dodlo b&hem 29 dn{ 1é&by k hospitalizaci nebo umrti
u 0,9 % (11 z 1 192) pacientl lIé¢enych pFipravkem Ronapreve oproti 3,4 % (40 z 1 193) pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Prevence onemocnéni COVID-19

Hlavni studie (COV-2069) se zaméfila na prinosy pFipravku Ronapreve v ramci prevence onemocnéni
COVID-19 u osob, které byly v izkém kontaktu s nakazenym ¢lenem domacnosti.

Bylo zji$t&no, Ze pripravek Ronapreve je G¢inny v rdmci prevence nakaZzeni a rozvoje pfiznak{ po
kontaktu s nakaZzenou osobou. U osob, které mély po kontaktu negativni test na SARS-CoV-2, se
b&hem 29 dnl od provedeni testu pfiznaky onemocnéni projevily pfi podavani ptipravku Ronapreve u
nizsiho poctu osob (u 1,5 % (11 ze 753) osob) nez p¥i podavani placeba (u 7,8 % (59 ze 752) osob).

Rovnéz bylo zjisténo, Ze ptipravek Ronapreve je Gcinny pfi prevenci pfiznakd u nakazenych osob.
U osob, které mély po kontaktu pozitivni test na SARS-CoV-2, se pfiznaky projevily u 29 % (29 ze
100) osob, kterym byl podan pripravek Ronapare, oproti 42,3 % (44 ze 104) osob, kterym bylo
podano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ronapreve?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Ronapreve (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
alergické reakce, které zahrnuji reakce souvisejici s infuzi a reakce v misté vpichu.

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Ronapreve je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Ronapreve registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Ronapreve ma klinicky vyznamny Ucinek pfi prevenci hospitalizace a
Umrti u pacientl s onemocnénim COVID-19 a zaroven vykazuje pfinosy pfi prevenci onemocnéni
COVID-19. Ackoli hlavnim zplsobem prevence onemocnéni COVID-19 je o¢kovani, u osob, které byly
vystaveny onemocnéni COVID-19, jakoz i u osob, které nemohou byt ockovany a které vyzaduji
dlouhodobou prevenci, existuje nenaplnéna lécebna potifeba. Bezpecnostni profil pripravku Ronapreve
je pfiznivy. Evropska agentura pro IécCivé pripravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Ronapreve prevysuji
jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ronapreve?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Ronapreve, kterad by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ronapreve pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ronapreve jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ronapreve

Pfipravku Ronapreve bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 12. listopadu 2021.

Dalsi informace o pfipravku Ronapreve jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.
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