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Ronapreve (kaszirivimab és imdevimab)
A Ronapreve-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Ronapreve és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Ronapreve-t a Covid19 kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél és (12 éves és idésebb, legalabb
40 kg testtomeg(i) serduléknél, akik nem igényelnek kiegészité oxigént, és akiknél fokozott a betegség
sulyossa valasanak a kockazata.

A gyodgyszer a Covid19 megel6zésére is alkalmazhatd 12 éves és id6sebb, legalabb 40 kg testtomegli
személyeknél. A Ronapreve két hatdanyagot, kaszirivimabot és imdevimabot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Ronapreve-et?

A Ronapreve-t egyszeri kezelésként, vénas infuziéban vagy bér ala adott injekcidoban alkalmazzak. Az
ajanlott adag 600 mg kaszirivimab és 600 mg imdevimab.

A betegség kezelése esetén a gydgyszert a Covid19 tlineteinek jelentkezésétdl szamitott 7 napon belll
kell beadni.

Covid19-cel fert6zott személlyel valo érintkezést kévet6en megelézés céljabol alkalmazva a
Ronapreve-et az érintkezés utan a lehet6 leghamarabb be kell adni. A Ronapreve akkor is
alkalmazhatd a Covid19 megelG6zésére, ha nem tortént érintkezés. Ezekben az esetekben a 600 mg
kaszirivimabbdl és 600 mg imdevimabbdl allé kezd6 adagot kévetéen négyhetente 300 mg
kaszirivimabbdl és 300 mg imdevimabbdl allé6 adag adhaté mindaddig, amig a megel6zésre szlikség
van.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és azt olyan egészségligyi intézményben kell beadni, ahol sulyos
allergias reakciok, példaul anafilaxia kialakulasa esetén a beteg megfelelGen ellendrizhetd és kezelhetd.

A Ronapreve alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ronapreve?

Ez a gydgyszer két monoklonalis antitestbdl, kaszirivimabbdl és imdevimabbdl all. A monoklonalis
antitest egy olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy specifikus (antigénnek
nevezett) strukturat, és ahhoz kétédjon. A kaszirivimabot és az imdevimabot Ugy alakitottak ki, hogy

sz

a hatéanyagok a tiskefehérjéhez kotédnek, a virus nem tud bejutni a szervezet sejtjeibe.
Milyen elényei voltak a Ronapreve alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Covid19 kezelése

Egy f6 vizsgalat (COV-2067), amelybe olyan, Covid19-ben szenved6 betegeket vontak be, akiknek
nem volt szlikséglik oxigénre, és akiknél fokozottan fennallt a betegség sulyosbodasanak kockazata,
azt mutatta, hogy a Ronapreve engedélyezett adagban vald alkalmazasa mellett kevesebb korhazi
kezelésre kerllt sor, illetve kevesebb elhaladlozas tortént a placebdhoz (hatéanyag nélkiili kezelés)
képest. Osszességében a Ronapreve-vel kezelt betegek 0,9%-a (1192 betegbdl 11) keriilt kérhazba
vagy haldlozott el a kezelést kovetd 29 napon bellil, szemben a placebéval kezelt betegek 3,4%-aval
(1193 betegbdl 40).

A Covid19 megelOzése

Egy f6 vizsgalatban (COV-2069) a Ronapreve Covid19 megel6zésében kifejtett eldnyeit vizsgaltak
olyan személyeknél, akik kozeli kapcsolatban alltak egy fert6zott csaladtaggal.

A Ronapreve hatdsosnak bizonyult a megfert6z6dés és az érintkezés utani tiinetek kialakuldsanak
megeldzésében: az érintkezést kbvetéen a SARS-CoV-2-re negativ teszteredményt mutatd személyek
kozll a vizsgdlati eredménytdl szamitott 29 napon bellil kevesebb Ronapreve-vel kezelt személynél
jelentkeztek tlinetek a placebdval kezelt személyekhez képest (a Ronapreve esetében ez az arany
1,5% (753-bol 11), mig a placebo esetében 7,8% (752-bél 59) volt).

A Ronapreve hatdsosnak bizonyult a fert6zétt személyek tlineteinek megel&zésében is. Az érintkezést
kévetéen a SARS-CoV-2-re pozitiv teszteredményt mutaté személyek kozll a Ronapreve-vel kezeltek
29%-anal (100-bol 29-nél), mig a placebdval kezeltek 42,3%-anal (104-bdél 44-nél) jelentkeztek
tinetek.

Milyen kockazatokkal jar a Ronapreve alkalmazasa?

A Ronapreve leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az allergias
reakcidk, amelyek k6zé tartoznak az inflzidval kapcsolatos reakcidk és az injekcié beadasi helyén
fellép6 reakciok.

A Ronapreve alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Ronapreve forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Ronapreve a Covid19-ben szenvedl betegeknél klinikailag jelent0s hatast mutatott a kérhazi kezelés
és az elhaldlozas megeldzésében, ugyanakkor a Covid19 megel6zésében is elényds hatasa volt. Bar a
Covid19 megel6zésének f6 eszkdze a védoboltas, a Covid19-cel érintkezd személyeknél, valamint a nem
olthatd és hosszu tavi megelézést igényld személyeknél kielégitetlen gydgyaszati igény mutatkozik. A
Ronapreve biztonsagossagi profilja kedvez6. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a
Ronapreve alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Ronapreve (kaszirivimab és imdevimab)
EMA/629738/2021 2/3



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

A Ronapreve biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Ronapreve alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéaciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ronapreve alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Ronapreve-vel kapcsolatos egyéb informacio

2021. november 12-én a Ronapreve az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Ronapreve-vel kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 11-2021.
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