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Ronapreve (kasirivimabs un imdevimabs)
Ronapreve parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ronapreve un kapéc tas lieto?

Ronapreve ir zales, ko lieto Covid-19 arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma,
kuri sver vismaz 40 kg), kuriem nav nepiecieSams papildu skabeklis un kuriem ir paaugstinats smagas
slimibas gaitas risks.

Sis zales var lietot ari Covid-19 profilaksei cilvékiem no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz 40 kg.
Ronapreve satur divas aktivas vielas - kasirivimabu un imdevimabu.

Ka lieto Ronapreve?

Ronapreve tiek ievaditas vienreiz€jas terapijas veida ar infaziju (pa pilienam) véna vai ar zemadas
injekciju. Ieteicama deva ir 600 mg kasirivimaba un 600 mg imdevimaba.

Lietojot arstésanai, tas ir jaievada septinu dienu laika péc tam, kad pacientam rodas Covid-19
simptomi.

Lietojot profilaksei péc kontakta ar Covid-19 inficétu personu, Ronapreve ir jaievada iesp&jami driz péc
kontakta. Var lietot Ronapreve ari Covid-19 profilaksei, ja kontakts nav bijis. Sados gadijumos p&c
sakotnéjas 600 mg kasirivimaba un 600 mg imdevimaba devas var ievadit 300 mg kasirivimaba un
300 mg imdevimaba devu ik péc ¢etram nedélam, Iidz profilakse vairs nav nepiecieSama.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada veselibas apripes iestadés, kur pacientus
var pienacigi novérot un arstét smagas alergiskas reakcijas, tostarp anafilakses gadijuma.

Papildu informaciju par Ronapreve lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ronapreve darbojas?

So zalu sastava ir kasirivimabs un imdevimabs, kas ir divas monoklonalas antivielas. Monoklonala
antiviela ir olbaltumvielas veids, kas izstradata, lai organisma atpazitu specifisku struktiru (ko sauc
par antigénu) un piesaistitos tai. Kasirivimabs un imdevimabs ir izstradati, lai piesaistitos SARS-CoV-2
(virusa, kas izraisa Covid-19) “pika” S proteinam divas dazadas vietas. Kad aktivas vielas piesaistas
“pika” S proteinam, viruss nespégj iekllt organisma Sinas.
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Kadi Ronapreve ieguvumi atklati petijumos?

Covid-19 arsteésana

Pamatpétijuma (COV-2067), iesaistot pacientus ar Covid-19, kuriem nebija vajadzigs skabeklis un
kuriem bija paaugstinats smagas slimibas gaitas risks, konstaté€ja, ka, lietojot Ronapreve apstiprinato
devu, hospitalizacijas vai naves gadijumu skaits bija mazaks, neka lietojot placebo (fiktivu arstésanu).
Kopuma arstésanas 29 dienu laika tika hospitalizéti vai nomira 0,9 % pacientu, kurus arstéja ar
Ronapreve (11 no 1192 pacientiem), salidzinajuma ar 3,4 % pacientu, kuri sanéma placebo (40 no
1193 pacientiem).

Covid-19 profilakse

Pamatpétijuma (COV-2069) vértéja Ronapreve ieguvumus Covid-19 profilaksé cilvEékiem, kuriem bijis
cieSs kontakts ar inficEtu majsaimniecibas locekli.

Konstatéja, ka Ronapreve efektivi novérs cilvéku inficéSanos un simptomu attistibu péc kontakta. To
cilvéku vida, kuriem péc kontakta bija negativi SARS-CoV-2 testu rezultati, simptomu attistibu

29 dienu laika péc testa rezultatiem novéroja mazakam ar Ronapreve arstéto cilveéku skaitam, t. i.,
1,5 % (11 no 753) Ronapreve grupa salidzinajuma ar 7,8 % (59 no 752) placebo grupa.

Konstatéja ari, ka Ronapreve efektivi novérs simptomus inficétiem cilvékiem. To cilvéku vidd, kuriem
péc kontakta bija pozitivs SARS-CoV-2 tests, 29 % (29 no 100) cilvéku, kuri sanéma Ronapreve,
attistijas simptomi salidzinajuma ar 42,3 % (44 no 104) cilvéku, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Ronapreve?

Visbiezakas Ronapreve blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir alergiskas reakcijas,
tostarp ar inflziju saistitas reakcijas un reakcijas injekcijas vieta.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Ronapreve, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Ronapreve ir registrétas ES?

Ronapreve uzradija kliniski nozimigu ietekmi hospitalizacijas un naves gadijumu novérSana pacientiem
ar Covid-19, vienlaikus apliecinot ari ieguvumus Covid-19 profilaksé. Lai gan vakcinacija ir galvenais
Covid-19 profilakses veids, cilvékiem péc Covid-19 ekspozicijas, ka ari cilvekiem, kuri nevar sanemt
vakcinaciju un kuriem nepiecieSama ilgtermina profilakse, ir neapmierinata mediciniska vajadziba.
Ronapreve drosuma profils ir labvéligs. Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot
Ronapreve, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ronapreve lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ronaprevelietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ronapreve lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ronapreve
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Ronapreve

2021. gada 12. novembri Ronapreve sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Ronapreve ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2021. gada novembri.
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