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Regkirona (regdanvimab)
Um resumo sobre Regkirona e porque esta autorizado na UE

O que é Regkirona e para que é utilizado?

Regkirona é um medicamento utilizado no tratamento da COVID-19 em adultos que ndo necessitam de
oxigénio suplementar e que apresentam um risco aumentado de a sua doencga se tornar grave.

Regkirona contém a substéncia ativa regdanvimab.

Como se utiliza Regkirona?

Regkirona é administrado por perfusdo Unica (administracdo gota a gota) numa veia no periodo de 7
dias ap0s o inicio dos sintomas da COVID-19; a dose depende do peso corporal do doente.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado em unidades de
salide onde os doentes possam ser monitorizados durante a perfusdo e durante, pelo menos, 1 hora
apds a mesma, e onde possam ser adequadamente controlados caso desenvolvam reacoes alérgicas
graves, incluindo anafilaxia.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Regkirona, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu prestador de cuidados de saude.

Como funciona Regkirona?

A substancia ativa de Regkirona, o regdanvimab, é um anticorpo monoclonal com atividade contra o
SARS-CoV-2, o virus que causa a COVID 19. Um anticorpo monoclonal é um tipo de proteina que foi
concebido para se ligar a uma estrutura especifica (denominada antigénio). O regdanvimab foi
concebido para se ligar a proteina S do SARS-CoV-2. Quando o regdanvimab se liga a proteina S, o
virus ndo consegue entrar nas células do organismo.

Quais os beneficios demonstrados por Regkirona durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 1315 doentes com COVID-19 mostrou que Regkirona levou a um
menor nimero de doentes que necessitavam de hospitalizacdo ou terapéutica com oxigénio, ou que
morreram, em comparagao com um placebo (tratamento simulado). Entre os doentes com risco
aumentado de a sua doenga se tornar grave, 3,1 % dos doentes tratados com Regkirona (14 em 446)
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foram hospitalizados, necessitaram de oxigénio suplementar ou morreram no espago de 28 dias apos o
tratamento, em comparagdo com 11,1 % dos doentes que receberam o placebo (48 em 434).

A maioria dos doentes no estudo estava infetada pelo virus original do SARS-CoV-2 ou pela variante
Alfa; os dados sobre a eficacia de Regkirona contra algumas variantes do SARS-CoV-2 em circulagdo
sao atualmente limitados.

Quais sao os riscos associados a Regkirona?

As reacOes relacionadas com a perfusao, incluindo reagdes alérgicas e anafilaxia, podem afetar até 1
em cada 1000 pessoas que receberam Regkirona.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a Regkirona,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Regkirona autorizado na UE?

Regkirona demonstrou ser eficaz na reducdo do risco de hospitalizagdo ou morte em doentes com
COVID-19 com risco aumentado de a doenga se tornar grave. O perfil de seguranca de Regkirona é
considerado favoravel. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Regkirona
sao superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Regkirona?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Regkirona.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Regkirona sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Regkirona sao cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Regkirona

A 12 de novembro de 2021, Regkirona recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Mais informacgGes sobre Regkirona podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/regkirona

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2021.
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