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Regkirona (regdanvimabum)
Prehled pro pripravek Regkirona a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Regkirona a k cemu se pouziva?

Regkirona je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |écbé onemocnéni COVID-19 u dospélych, ktefi
nevyzaduji Iécebné podani kysliku a u nichz existuje zvysené riziko, Zze onemocnéni bude mit tézky
pribéh.

Pripravek Regkirona obsahuje lécivou latku regdanvimab.

Jak se pripravek Regkirona pouziva?

Pfipravek Regkirona se podava ve formé jednorazové infuze (kapani) do Zily do 7 dnd od okamziku,
kdy se u pacienta projevi pfiznaky onemocnéni COVID-19. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek by mél byt podavan ve
zdravotnickych zafizenich, kde Ize pacienty sledovat béhem podavani infuze a nejméné jednu hodinu
po ni a kde Ize adekvatné zasdhnout v pripadé vyskytu tézkych alergickych reakci, véetné anafylaxe.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Regkirona naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak prFipravek Regkirona plisobi?

Léciva latka v pripravku Regkirona, regdanvimab, je monoklonalni protilatka s aktivitou proti viru
SARS-CoV-2, co? je virus, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19. Monoklondini protilatka je typ
bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala na konkrétni strukturu (nazyvanou antigen).
Regdanvimab byl vyvinut tak, aby se navazal na spike protein viru SARS-CoV-2. KdyZ se regdanvimab
navaze na spike protein, virus neni schopen vstoupit do bunék lidského téla.

Jaké prinosy pripravku Regkirona byly prokazany v prlibéhu studii?

Hlavni studie, do niz bylo zafazeno 1 315 pacientd s onemocné&nim COVID-19, prokazala, ze ve
srovnani s placebem (neucinnym pfipravkem) doslo u pFipravku Regkirona k nutnosti hospitalizace i
lé¢by kyslikem nebo k Umrti u mensiho poctu pacientll. Z pacientl se zvy$enym rizikem té&Zzkého
prib&hu onemocnéni bylo 3,1 % (14 ze 446) pacientl lé¢enych pEipravkem Regkirona hospitalizovano,
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vyzadovalo doplfikovou Ié¢bu kyslikem nebo zemielo b&hem 28 dnl 1éEby ve srovnani s 11,1 % (48 ze
434) pacient( uZivajicich placebo.

Vétsina pacientl ve studii byla nakaZena plvodnim virem SARS-CoV-2 nebo variantou alfa. Udaje
o ucinnosti pfipravku Regkirona proti nékterym cirkulujicim variantdm viru SARS-CoV-2 jsou
v soucasné dobé omezené.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Regkirona?
Po podani pfipravku Regkirona mohou az 1 osobu z 1 000 postihnout reakce souvisejici s infuzi, véetné
alergickych reakci a anafylaxe.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Regkirona je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Regkirona registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Regkirona je Gcinny pfi snizovani rizika hospitalizace nebo amrti

u pacientd s onemocnénim COVID-19, u nichZ je zvy$ené riziko, Ze onemocnéni bude mit t&zky
pribé&h. Bezpeénostni profil pFipravku Regkirona se povazuje za pFiznivy. Evropska agentura pro lé¢ivé
pfipravky proto rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Regkirona pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Regkirona?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Regkirona, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Regkirona pribé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Regkirona jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Regkirona

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

Dalsi informace o pripravku Regkirona jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/regkirona.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2021.
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