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Ronapreve (kasirivimabi ja imdevimabi)
Yleistiedot Ronaprevesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ronapreve on ja mihin sita kaytetaan?

Ronapreve on ladke, jota kdaytetdan covid-19-taudin hoitoon aikuisilla ja nuorilla (vahintdan 12-
vuotiailla ja vahintdan 40 kg painavilla), jotka eivat tarvitse lisahappea ja joilla on suurentunut riski
sairastua vakavasti.

Ladketta voidaan kayttaa myods covid-19-taudin ehkdisemiseen 12-vuotiailla ja sita vanhemmilla
vahintdan 40 kg painavilla henkiléilla. Ronapreve sisdltda kahta vaikuttavaa ainetta, kasirivimabia ja
imdevimabia.

Miten Ronaprevea kaytetdadn?

Ronaprevea annetaan kertainfuusiona (tiputuksena) laskimoon tai injektiona ihon alle. Suositeltu
annos on 600 mg kasirivimabia ja 600 mg imdevimabia.

Kun valmistetta kdytetaan hoitotarkoituksessa, se on annettava seitsemdn pdivan kuluessa siita, kun
potilaalle on kehittynyt covid-19-taudin oireita.

Kun Ronaprevea kaytetaan ennaltaehkaisyyn covid-19-taudille altistavan tilanteen jalkeen, se on
annettava mahdollisimman pian kontaktin jalkeen. Ronaprevea voidaan antaa covid-19-taudin
ehkaisyyn silloinkin, kun altistumista ei ole tapahtunut. Tall6in aloitusannoksen (600 mg kasirivimabia
ja 600 mg imdevimabia) jdlkeen voidaan antaa 300 mg:n annos kasirivimabia ja 300 mg:n annos
imdevimabia neljan viikon valein, kunnes ennaltaehkaisy ei enaa ole tarpeen.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan |lddkarin maardyksestd. Se on annettava terveydenhuollon yksikdissa,
joissa potilaita voidaan asianmukaisesti tarkkailla ja hoitaa, mikali heille kehittyy vakavia allergisia
reaktioita, kuten anafylaksia.

Lisatietoa Ronapreven kaytdsta saa pakkausselosteesta tai ladkarilta.
Miten Ronapreve vaikuttaa?

Tama laake sisaltaa kahta monoklonaalista vasta-ainetta, kasirivimabia ja imdevimabia.
Monoklonaalinen vasta-aine on eraantyyppinen proteiini, joka tunnistaa tietyn rakenteen (antigeenin)
ja kiinnittyy siihen. Kasirivimabi ja imdevimabi on suunniteltu kiinnittymaan SARS-CoV-2-viruksen
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(covid-19-tautia aiheuttava virus) piikkiproteiiniin kahdessa eri kohdassa. Kun vaikuttavat aineet
kiinnittyvat piikkiproteiiniin, virus ei paase sisaan kehon soluihin.

Mita hyotya Ronaprevesta on havaittu tutkimuksissa?

Covid-19-taudin hoito

Paatutkimukseen (COV-2067) osallistui covid-19-potilaita, jotka eivat tarvinneet happea ja joilla oli
suurentunut vakavan sairastumisen riski. Ronapreve-hoito hyvaksytylla annoksella vahensi
sairaalahoidon tarvetta ja kuolemantapauksia lumelddkkeeseen verrattuna. Kaikkiaan 0,9 prosenttia
Ronapreve-hoitoa saaneista potilaista (11 potilasta 1 192:sta) joutui sairaalahoitoon tai kuoli 29 paivan
kuluessa hoidosta, kun vastaava osuus lumeladketta saaneista oli 3,4 prosenttia (40 potilasta

1 193:sta).

Covid-19-taudin ehkadisy

Paatutkimuksessa (COV-2069) tarkasteltiin Ronapreven hydétyja covid-19-taudin ehkadisemisessa
henkil6illa, jotka olivat olleet l1dheisessa kontaktissa tartunnan saaneeseen henkil66n samassa
taloudessa.

Ronapreven havaittiin estavan tehokkaasti tartuntoja ja oireiden kehittymista kontaktin jalkeen.
Ronaprevea saaneet henkilot, joiden SARS-CoV-2-testin tulos oli negatiivinen, saivat harvemmin
oireita 29 pdivan kuluessa testituloksesta (1,5 prosenttia eli 11 henkil6éd 753:sta) kuin lumelaaketta
saaneet henkildt (7,8 prosenttia eli 59 henkil6a 752:sta).

Ronapreven havaittiin myods ehkadisevan tehokkaasti oireita tartunnan saaneilla henkil6illd. Kontaktin
jalkeen SARS-CoV-2-positiiviseksi testatuista Ronaprevea saaneista henkildista 29 prosentille (29
henkil6lle 100:sta) kehittyi oireita. Lumeldakettad saaneilla vastaava osuus oli 42,3 prosenttia (44
henkiléa 104:std).

Mita riskeja Ronapreveen liittyy?

Ronapreven yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle henkilélle
kymmenestd) ovat allergiset reaktiot, kuten infuusioon liittyvat reaktiot ja pistoskohdan reaktiot.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ronapreven haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Ronapreve on hyvdksytty EU:ssa?

Ronaprevella osoitettiin olevan kliinisesti merkittava vaikutus sairaalahoidon tarpeen ja
kuolemantapausten ehkdisemisessa covid-19-potilailla. Sen osoitettiin olevan hyddyksi myo6s covid-19-
taudin ehkaisemisessa. Vaikka rokottaminen on tarkein tapa ehkaista covid-19-tautia, taudille
altistuneilla henkiléilla ja henkil6illd, joita ei voida rokottaa ja jotka tarvitsevat pitkaaikaista
taudinehkaisykeinoa, on kuitenkin tarve muille laaketieteellisille keinoille. Ronapreven
turvallisuusprofiili on suotuisa. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Ronapreven hyddyt ovat sen riskeja
suuremmat ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ronapreven turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ronapreven kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ronapreven kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Ronaprevesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Ronaprevesta

Ronapreve sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 12. marraskuuta 2021.

Lisaa tietoa Ronaprevesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2021.
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