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Ronapreve (kasirivimab a imdevimab)
Prehlad o lieku Ronapreve a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ronapreve a na ¢o sa pouziva?

Liek Ronapreve sa pouziva na lieCbu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajucich (vo veku od 12
rokov a s hmotnostou minimalne 40 kilogramov), ktori nepotrebuji suplementaciu kyslikom a u
ktorych existuje zvysené riziko, ze ich ochorenie bude zavazné.

Liek sa mbze pouzit aj na prevenciu ochorenia COVID-19 u 0s6b vo veku od 12 rokov s hmotnostou
najmenej 40 kilogramov. Liek Ronapreve obsahuje dve lieCiva, casirivimab a imdevimab.

Ako sa liek Ronapreve pouziva?

Liek Ronapreve sa podava formou jednorazovej lieCby vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily alebo
injekcie pod kozu. Odporucana davka je 600 mg kasirivimabu a 600 mg imdevimabu.

Ak sa pouziva na lie¢bu, ma sa podat do 7 dni od zistenia symptémov COVID-19 u pacienta.

Ak sa pouziva na prevenciu po kontakte s osobou s ochorenim COVID-19, liek Ronapreve sa ma podat
¢o najskodr po kontakte. Ak nedo$lo k Ziadnemu kontaktu, mdZe sa liek Ronapreve podat aj na
prevenciu ochorenia COVID-19. V tychto pripadoch sa po Uvodnej davke 600 mg kasirivimabu

a 600 mg imdevimabu moZe podavat kazdé Styri tyzdne davka 300 mg kasirivimabu a 300 mg
imdevimabu, kym uZ nie je potrebna prevencia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma podavat v zdravotnickych zariadeniach, v
ktorych je mozné pacientov primerane monitorovat a kontrolovat v pripade zdvaznych alergickych
reakcii vratane anafylaxie.

Viac informacii o uzivani lieku Ronapreve si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Akym sposobom liek Ronapreve Gcinkuje?

Liek tvori kasirivimab a imdevimab, dve monoklondlne protildtky. Monoklonalna protilatka je druh
proteinu, ktory bol navrhnuty tak, aby rozoznal Specifick( Struktlru (nazyvanud antigén) a naviazal sa
na nu. Kasirivimab a imdevimab boli navrhnuté tak, aby sa na dvoch réznych miestach pripojili k tzv.
spike proteinu virusu SARS-CoV-2 (virus spdsobujuci ochorenie COVID-19). Ked' sa liecivo naviaze
na tzv. spike protein, virus nie je schopny prenikn(t do buniek tela.
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Aké prinosy lieku Ronapreve boli preukazané v stadiach?

Liecba ochorenia COVID-19

V hlavnej studii (COV-2067), na ktorej sa zUcastnili pacienti s ochorenim COVID-19, ktori
nepotrebovali kyslik a u ktorych existovalo zvysené riziko, Ze sa ich ochorenie stane zavaznym, sa
preukazalo, ze liek Ronapreve pri schvalenej davke viedol k mensiemu poctu hospitalizacii alebo umrti
v porovnani s placebom (zdanlivym liekom). Celkovo 0,9 % pacientov lieCenych liekom Ronapreve (11
z 1 192 pacientov) bolo hospitalizovanych alebo zomrelo do 29 dni liecby v porovnani s 3,4 %
pacientov lie¢enych placebom (40 z 1 193 pacientov).

Prevencia ochorenia COVID-19

V hlavnej studii (COV-2069) sa skumali prinosy lieku Ronapreve pri prevencii ochorenia COVID-19 u
0s6b, ktoré boli v blizkom kontakte s infikovanym ¢lenom domacnosti.

Zistilo sa, Ze liek Ronapreve je ucinny pri prevencii infikovania 0os6b a vzniku priznakov po kontakte:
medzi osobami, ktoré mali negativny test na SARS-CoV-2 po kontakte, sa do 29 dni od ziskania

vysledku testu vyvinuli priznaky u mensieho poctu oséb v porovnani s osobami, ktorym sa podavalo
placebo (1,5 % (11 zo 753) pre liek Ronapreve v porovnani so 7,8 % (59 zo 752 os6b) pre placebo).

Takisto sa zistilo, Ze liek Ronapreve je ucinny pri prevencii priznakov u infikovanych osob. Spomedzi
0s6b, ktoré boli po kontakte pozitivne testované na SARS-CoV-2, sa priznaky vyvinuli u 29 % (29 zo
100) os0b, ktoré dostali liek Ronapreve, v porovnani so 42,3 % (44 zo 104 os6b) os6b, ktoré dostali
placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ronapreve?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Ronapreve (ktoré mézu postihn(Gt aZ 1 osobu z 10) su alergické
reakcie, ktoré zahfnaju reakcie suvisiace s inflziou a reakcie v mieste podania injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ronapreve a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Ronapreve povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Ronapreve ma klinicky vyznamny ucinok pri prevencii hospitalizacie a Umrtia
pacientov s ochorenim COVID-19, a sucasne sa preukazal prinos pri prevencii ochorenia COVID-19.
Hoci oCkovanie je hlavnym spdsobom prevencie ochorenia COVID-19, je nevyhnutné, aby sa
zabezpedila lieCba pre osoby, ktoré boli vystavené ochoreniu COVID-19, ako aj pre osoby, ktoré
nemézu byt o¢kované a ktoré vyzaduju dlhodobl prevenciu. Bezpeénostny profil lieku Ronapreve je
priaznivy. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Ronapreve su vacsie ako jeho rizika a
7e moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Ronapreve?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ronapreve boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ronapreve sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hldsené pri lieku Ronapreve sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Ronapreve

Lieku Ronapreve bolo 12. novembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ronapreve sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2021
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