EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/629738/2021
EMEA/H/C005814

Ronapreve (kasirivimabas ir imdevimabas)
Ronapreve apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ronapreve ir kam jis vartojamas?

Ronapreve - tai vaistas, kuriuo gydomi COVID-19 sergantys suaugusieji ir paaugliai (nuo 12 mety ir
sveriantys ne maziau kaip 40 kilogramuy), kuriems nereikia papildomo deguonies ir kuriems kyla
didesne ligos paimeéjimo rizika.

Sj vaista taip pat galima skirti ne maziau kaip 40 kilogramy sveriantiems 12 mety ir vyresniems
Zmonéms apsaugoti nuo COVID-19. Ronapreve sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - kasirivimabo
ir imdevimabo.

Kaip vartoti Ronapreve?

Vienkartiné Ronapreve infuzija sulasinama j veng arba Svirks¢iama po oda. Rekomenduojama dozé yra
600 mg kasirivimabo ir 600 mg imdevimabo.

Kai vaistas vartojamas gydymui, jo reikia skirti per 7 dienas nuo COVID-19 simptomy atsiradimo.

Kai Ronapreve vartojamas profilaktiSkai turéjus salytj su COVID-19 uzsikrétusiu asmeniu, jo reikia
skirti kuo greiciau po jvykusio kontakto. Ronapreve taip pat galima skirti profilaktiSkai nuo COVID-19,
kai salyCio su uzsikrétusiuoju nebuvo. Tokiais atvejais po pradinés 600 mg kasirivimabo ir 600 mg
imdevimabo dozeés kas keturias savaites gali bati skiriama 300 mg kasirivimabo ir 300 mg imdevimabo
dozeé, kol profilaktiSkai vaisto vartoti nebereikia.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptaq; jis vartojamas tik sveikatos prieziliros jstaigose, kur galima
tinkamai stebéti ir kontroliuoti pacienty bikle, jei kartais pasireiksty sunkios alerginés reakcijos,
iskaitant anafilaksija.

Daugiau informacijos apie Ronapreve vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Ronapreve?

Sis vaistas gaminamas i$ dviejy monokloniniy antikiiny - kasirivimabo ir imdevimabo. Monokloninis
antikinas - tai baltymas, sukurtas taip, kad atpazinty tam tikrg medziaga (vadinamajj antigenq) ir prie
jos prisijungty. Kasirivimabas ir imdevimabas sukurti taip, kad dviejose skirtingose vietose jungtysi
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prie SARS-CoV-2 (COVID-19 sukeliancio viruso) spyglio baltymo. Veikliosioms medziagoms prisijungus
prie spyglio baltymo, virusas negali patekti | organizmo lasteles.

Kokia Ronapreve nauda nustatyta tyrimy metu?

COVID-19 gydymas

Atlikus pagrindinj tyrimg (COV-2067) su COVID-19 serganciais pacientais, kuriems neprireiké
deguonies ir kuriems buvo didesné ligos paumejimo rizika, nustatyta, kad vartojant patvirtintg
Ronapreve doze, hospitalizacijos ar mirties atvejy buvo maziau, nei vartojant placebg (preparatg be
veikliosios medziagos). Per 29 gydymo dienas i$ viso buvo hospitalizuota arba miré 0,9 proc. (11 iS
1 192) Ronapreve gydyty pacienty ir 3,4 proc. (40 iS 1 193) placebg vartojusiy pacienty.

COVID-19 profilaktika

Pagrindiniame tyrime (COV-2069) buvo vertinamas Ronapreve veiksmingumas apsaugant nuo COVID-
19 Zmones, kurie artimai kontaktavo su uzsikrétusiu namy dkio nariu.

Nustatyta, kad Ronapreve veiksmingai apsaugo salytj turéjusius Zmones nuo uzsikrétimo ir simptomy,
atsiradimo: tarp salytj turéjusiy asmeny, kuriy SARS-CoV-2 testo rezultatai buvo neigiami, per 29
dienas nuo testo rezultaty gavimo ligos simptomai pasireiSké maziau Ronapreve vartojusiy zmoniy
(1,5 proc. (11 i$ 753)) nei placeba (7,8 proc. (59 is 752)) vartojusiy asmenuy.

Taip pat nustatyta, kad uzsikrétusiems zmonéms Ronapreve veiksmingai padeda iSvengti simptomy
atsiradimo. Tarp salytj turéjusiy Zzmoniy, kuriy SARS-CoV-2 testo rezultatai buvo teigiami, simptomai
pasireiSké 29 proc. (29 iS 100) Ronapreve ir 42,3 proc. (44 iS 104) placebg vartojusiy Zmoniy.

Kokia rizika susijusi su Ronapreve vartojimu?

Dazniausias Ronapreve Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$S 10) yra
alerginés reakcijos, jskaitant su infuzija susijusias reakcijas ir reakcijas injekcijos vietoje.

ISsamy visy Ronapreve Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Ronapreve buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Ronapreve turi kliniSkai reikSmingg poveikj siekiant iSvengti COVID-19 uzsikrétusiy
pacienty hospitalizavimo ir mirties; jis taip pat prevenciSkai apsaugo nuo COVID-19. Nors skiepai yra
pagrindinis COVID-19 prevencijos bldas, zmoniy, kurie turéjo salytj su COVID-19 uzkratu, taip pat
zmoniy, kurie negali biti skiepijami ir kuriems reikia ilgalaikés prevencijos, medicininis poreikis
nepatenkinamas. Ronapreve saugumo charakteristikos yra palankios. Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Ronapreve nauda didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ronapreve vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ronapreve
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ronapreve vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Ronapreve Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Ronapreve

Ronapreve registruotas visoje ES 2021 m. lapkricio 12 d.

Daugiau informacijos apie Ronapreve rasite Agenttros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-11.

Ronapreve (kasirivimabas ir imdevimabas)
EMA/629738/2021

Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ronapreve

	Kas yra Ronapreve ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Ronapreve?
	Kaip veikia Ronapreve?
	Kokia Ronapreve nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Ronapreve vartojimu?
	Kodėl Ronapreve buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Ronapreve vartojimą?
	Kita informacija apie Ronapreve

