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Regkirona (regdanvimab)
A Regkirona-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Regkirona és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Regkirona-t a Covid19 kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél, akik nem igényelnek kiegészits
oxigént, és akiknél fokozott a betegség sulyossa valasanak a kockazata.

A Regkirona hatdéanyaga a regdanvimab.
Hogyan kell alkalmazni a Regkirona-t?

A Regkirona-t a Covid19 tineteinek megjelenését kévetd 7 napon belll, egyetlen vénas inflzidban kell
beadni; az adag a beteg testtomegétdl figg.

A gyogyszer csak receptre kaphatd, és azt olyan egészségigyi létesitményben kell alkalmazni, ahol a
beteget az infuzidé beadasa alatt és azt kovetden legalabb 1 éraig megfigyelés alatt lehet tartani, és
ahol sulyos allergias reakcidk, példaul anafilaxia esetén megfelel6 kezelés biztosithatd.

A Regkirona alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Regkirona?

A Regkirona hatéanyaga, a regdanvimab egy monoklonalis antitest, amely a Covid19-et okozé SARS-
CoV-2 virus ellen fejti ki hatasat. A monoklonalis antitest egy olyan fehérjetipus, amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy egy specifikus struktirahoz (Un. antigénhez) k6tédjon. A regdanvimab ugy lett

sz

kotédik, a virus nem képes bejutni a szervezet sejtjeibe.
Milyen elonyei voltak a Regkirona alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 1315, Covid19-ben szenved6 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag
nélkuli kezeléssel) 6sszehasonlitva a Regkirona alkalmazdasa mellett kevesebb beteg igényelt kérhazi
ellatast vagy oxigénterapiat, illetve kevesebb elhaldlozas tértént. A betegség sulyossa valasa fokozott
kockazatanak kitett betegek kozil a Regkirona-val kezelt betegek 3,1%-a (446-bol 14) kerilt

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

kérhazba, igényelt kiegészité oxigént vagy hunyt el a kezelést kévetd 28 napon bellil, mig a placebdval
kezelt betegek esetében ez az arany 11,1% (434-bdl 48) volt.

A vizsgalatban részt vevé betegek tobbsége az eredeti SARS-CoV-2 virussal vagy az alfa varianssal
fert6z6dott; jelenleg kevés adat all rendelkezésre a Regkirona hatasossagarol a keringé SARS-CoV-2
variansokkal szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Regkirona alkalmazasa?

Az inflzioval kapcsolatos reakciok, igy az allergids reakciok és az anafilaxia, 1000 Regkirona-val kezelt
beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

A Regkirona alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Regkirona forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Regkirona hatdsosnak bizonyult a korhazi kezelés vagy az elhaldlozads kockazatanak csokkentésében
azoknal a Covid19-ben szenvedd betegeknél, akiknél fokozott a betegség sulyossa valasanak
kockazata. A Regkirona biztonsagossagi profilja kedvezének tekinthet6. Az Eurdpai
Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Regkirona alkalmazasénak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Regkirona biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Regkirona biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Regkirona alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Regkirona alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Regkirona-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. november 12-én a Regkirona az Euroépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Regkirona-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/regkirona

Az attekintés utolso aktualizélasa: 11-2021.

Regkirona (regdanvimab)
EMA/629707/2021 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/regkirona

	Milyen típusú gyógyszer a Regkirona és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Regkirona-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Regkirona?
	Milyen előnyei voltak a Regkirona alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Regkirona alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Regkirona forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Regkirona biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Regkirona-val kapcsolatos egyéb információ

