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Regkirona (regdanwimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Regkirona i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Regkirona i w jakim celu sie go stosuje

Regkirona jest lekiem stosowanym w leczeniu COVID-19 u oséb dorostych, ktorzy nie wymagajg
podawania tlenu i u ktérych istnieje podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby.

Lek Regkirona zawiera substancje czynng regdanwimab.

Jak stosowac lek Regkirona

Lek Regkirona podaje sie w pojedynczym wlewie dozylnym (kropléwce) w ciggu 7 dni od wystgpienia
objawdéw COVID-19; dawka zalezy od masy ciata pacjenta.

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawacé w placéwkach opieki zdrowotnej, w ktérych pacjenci
mogqg by¢ monitorowani w trakcie podawania wlewu i przez co najmniej godzine od jego podania oraz
w ktdérych pacjenci mogg by¢ odpowiednio leczeni w przypadku wystapienia ciezkich reakcji
alergicznych, w tym anafilaksji.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Regkirona znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Regkirona

Substancja czynna leku Regkirona, regdanwimab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktore wykazuje
aktywnos¢ przeciw SARS-CoV-2 — wirusowi wywotujgcemu COVID-19. Przeciwciato monoklonalne to
typ biatka, ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby wigzato sie ze specyficzng strukturg
(nazywang antygenem). Regdanwimab zostat zaprojektowany w taki sposdb, aby wigzat sie z biatkiem
szczytowym SARS-CoV-2. Gdy regdanwimab przytacza sie do biatka szczytowego, wirus nie jest w
stanie przedostac sie do komdrek organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Regkirona wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 1315 pacjentéw z COVID-19 wykazano, ze lek Regkirona
porownywany z placebo (leczenie pozorowane) prowadzit do zmniejszenia odsetka pacjentow
wymagajacych hospitalizacji lub tlenoterapii i pacjentéw, u ktérych dochodzito do zgonu. Wsréd
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pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem nasilenia sie choroby odsetek pacjentéw przyjmujacych lek
Regkirona poddanych hospitalizacji, wymagajacych dodatkowej tlenoterapii badz u ktorych doszio do
zgonu w ciggu 28 dni od podania leczenia wynosit 3,1% (14 z 446), w poréwnaniu z 11,1% (48 z 434)
w przypadku placebo.

Wiekszos$¢ pacjentdéw w tym badaniu byta zakazona pierwotnym wirusem SARS-CoV-2 lub jego
wariantem alfa; dane dotyczace skutecznosci leku Regkirona w stosunku do niektérych krazacych
wariantéw wirusa SARS-CoV-2 sg obecnie ograniczone.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Regkirona

U maksymalnie 1 na 1000 os6b przyjmujacych lek Regkirona moga wystgpi¢ reakcje zwigzane z
wlewem, w tym reakcje alergiczne i anafilaksja.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Regkirona
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Regkirona w UE

Wykazano, ze lek Regkirona skutecznie zmniejsza ryzyko hospitalizacji lub zgonu u pacjentow z
COVID-19, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby. Profil
bezpieczenstwa leku Regkirona uznaje sie za korzystny. Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Regkirona przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania
w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Regkirona

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Regkirona w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Regkirona sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Regkirona sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Regkirona

Lek Regkirona otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 12 listopada
2021 r.

Dalsze informacje na temat leku Regkirona znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/regkirona

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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