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Ronapreve (kasirivimab och imdevimab)
Sammanfattning av Ronapreve och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Ronapreve och vad anvands det for?

Ronapreve &r ett lakemedel som anvénds for att behandla covid-19 hos vuxna och ungdomar (fran 12
ars 3lder som véger minst 40 kilo) som inte behdver extra syrgas och som Idper 6kad risk for att
sjukdomen ska bli svar.

Lakemedlet kan ocksd anvéndas for att férebygga covid-19 hos personer som &r 12 &r eller &ldre och
vager minst 40 kilo. Ronapreve innehdller tva aktiva substanser, kasirivimab och imdevimab.

Hur anvdnds Ronapreve?

Ronapreve ges som en engangsbehandling genom infusion (dropp) i en ven eller genom injektion
under huden. Den rekommenderade dosen ar 600 mg kasirivimab och 600 mg imdevimab.

N&r det anvands for behandling ska det ges inom 7 dagar efter att patienten har fatt symtom pa covid-
19.

Vid anvandning for forebyggande efter kontakt med en person med covid-19 ska Ronapreve ges sa
snart som mdjligt efter kontakten. Ronapreve kan ocksa ges for att forebygga covid-19 nar ingen
kontakt har forekommit. I dessa fall géller att efter en initial dos p& 600 mg kasirivimab och 600 mg
imdevimab, ska en dos p& 300 mg kasirivimab och 300 mg imdevimab ges var fjarde vecka tills
forebyggande behandling inte langre behdvs.

Lakemedlet &r receptbelagt och ska ges pd vardinrattningar dér patienterna kan évervakas och
behandlas pa lampligt sitt om de far allvarliga allergiska reaktioner, bland annat anafylaxi.

Fér mer information om anvandning av Ronapreve, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ronapreve?

Detta ldkemedel &r tillverkat av kasirivimab och imdevimab, tvd monoklonala antikroppar. En
monoklonal antikropp ar ett slags protein som har utformats fér att kdnna igen och binda till en
sarskild struktur (ett s.k. antigen). Kasirivimab och imdevimab har utformats for att binda till
spikeproteinet pa SARS-CoV-2 (viruset som orsakar covid-19) pa tva olika stallen. N&r de aktiva
substanserna binder till spikeproteinet kan viruset inte tranga in i kroppens celler.
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Vilka fordelar med Ronapreve har visats i studierna?

Behandling av covid-19

En huvudstudie (COV-2067) som omfattade patienter med covid-19 som inte behévde syrgas och som
|16pte 6kad risk for att deras sjukdom skulle bli allvarlig visade att Ronapreve vid den godkanda dosen
ledde till farre sjukhusvistelser och dédsfall jamfért med placebo (overksam behandling). Totalt sett
lades 0,9 procent av patienterna som behandlades med Ronapreve (11 av 1 192 patienter) in pa
sjukhus eller avled inom 29 dagars behandling, jamfort med 3,4 procent av patienterna som fick
placebo (40 av 1 193 patienter).

Forebyggande av covid-19

I en huvudstudie (COV-2069) tittade man pa férdelarna med Ronapreve nér det géllde att férebygga
covid-19 hos personer som hade nara kontakt med en infekterad medlem i hushallet.

Ronapreve visade sig vara effektivt nar det gallde att hindra méanniskor fran att bli infekterade och
utveckla symtom efter kontakt: bland dem som hade negativt testresultat for SARS-CoV-2 efter
kontakt var det farre av de personer som fick Ronapreve som utvecklade symtom inom 29 dagar efter
testet jamfort med dem som fick placebo (1,5 procent (11 av 753) fér Ronapreve jamfort med 7,8
procent (59 av 752 personer) for placebo).

Ronapreve visade sig ocksa vara effektivt nar det géllde att forebygga symtom hos infekterade
personer. Bland de personer som testade positivt féor SARS-CoV-2 efter kontakt utvecklade 29 procent
(29 av 100) av dem som fick Ronapreve symtom, jamfért med 42,3 procent (44 av 104 personer) av
dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Ronapreve?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ronapreve (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r allergiska reaktioner, daribland infusionsrelaterade reaktioner och reaktioner pa
injektionsstallet.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Ronapreve finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ronapreve godkant i EU?

Ronapreve visade en kliniskt betydelsefull effekt nar det géller att forhindra sjukhusvard och dédsfall
hos patienter med covid-19, samtidigt som det ocks3 uppvisade férdelar nér det géller att férebygga
covid-19. Aven om vaccination &r det frémsta sattet att férebygga covid-19 finns det ett ouppfyllt
medicinskt behov hos personer som har exponerats for covid-19 och hos personer som inte kan
vaccineras och som behéver Iangsiktig prevention. Sdkerhetsprofilen fér Ronapreve &r gynnsam.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Ronapreve ar storre an riskerna
och att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Ronapreve?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvédndning av Ronapreve har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ronapreve kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Ronapreve utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Ronapreve

Den 12 november 2021 beviljades Ronapreve ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ronapreve finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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