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Ronapreve (kasiriwimab i imdewimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Ronapreve i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ronapreve i w jakim celu sie go stosuje

Ronapreve jest lekiem stosowanym w leczeniu COVID-19 u osdb dorostych i mtodziezy (w wieku od 12
lat i o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), ktorzy nie wymagajg podawania tlenu i u ktérych
istnieje podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby.

Lek mozna réwniez stosowaé w zapobieganiu COVID-19 u oséb w wieku od 12 lat o masie ciata co
najmniej 40 kg. Lek Ronapreve zawiera dwie substancje czynne: kasiriwimab i imdewimab.

Jak stosowa¢ lek Ronapreve

Lek Ronapreve podaje sie w pojedynczym wlewie dozylnym (kropldwce) lub we wstrzyknieciu
podskornym. Zalecana dawka wynosi 600 mg kasiriwimabu i 600 mg imdewimabu.

W przypadku stosowania w leczeniu nalezy go podac¢ w ciggu 7 dni od wystgpienia u pacjenta objawow
COVID-19.

W przypadku stosowania w profilaktyce po kontakcie z osobg chorg na COVID-19 lek Ronapreve nalezy
poda¢ mozliwie jak najszybciej po takim kontakcie. Lek Ronapreve mozna takze podawac w celu
zapobiegania COVID-19 w przypadku braku kontaktu z osobg chorg. W takich przypadkach, po podaniu
poczatkowej dawki 600 mg kasiriwimabu i 600 mg imdewimabu, co cztery tygodnie mozna podawac
dawke 300 mg kasiriwimabu i 300 mg imdewimabu — do momentu, gdy stosowanie dalszej
profilaktyki nie bedzie juz konieczne.

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawac w placéwkach opieki zdrowotnej, w ktoérych pacjenci
moga by¢ odpowiednio monitorowani i leczeni w przypadku wystapienia ciezkich reakcji alergicznych, w
tym anafilaksji.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ronapreve znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Ronapreve

Lek jest ztozony z kasiriwimabu i imdewimabu — dwdch przeciwciat monoklonalnych. Przeciwciato
monoklonalne to typ biatka, ktore zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby rozpoznawato okreslone
struktury (zwane antygenami). Kasiriwimab i imdewimab zaprojektowano w taki sposéb, aby
przytaczyly sie do biatka szczytowego wirusa SARS-CoV-2 (wirusa wywotujgcego COVID-19) w dwoch
réoznych miejscach. Gdy substancje czynne przytaczajg sie do biatka szczytowego, wirus nie jest w
stanie przedostac sie do komorek organizmu.

Korzysci ze stosowania leku Ronapreve wykazane w badaniach

Leczenie COVID-19

W badaniu gtéwnym (COV-2067) z udziatem pacjentéw z COVID-19, ktérzy nie wymagali podawania
tlenu, ale byli narazeni na podwyzszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby, wykazano, ze lek
Ronapreve w dopuszczonej dawce doprowadzit do zmniejszenia odsetka hospitalizacji lub zgondéw w
poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane). Ogdétem w ciggu 29 dni od zastosowania leczenia
poddano hospitalizacji lub zmarto 0,9% (11 z 1192) pacjentéw przyjmujacych lek Ronapreve — w
poréwnaniu z 3,4% (40 z 1193) pacjentdw przyjmujacych placebo.

Zapobieganie COVID-19

W badaniu gtéwnym (COV-2069) oceniano korzysci ze stosowania leku Ronapreve w zapobieganiu
COVID-19 u os6b, ktére miaty bliski kontakt z zakazonym cztonkiem gospodarstwa domowego.

Wykazano, ze lek Ronapreve skutecznie zapobiega zakazeniu i powstawaniu objawdw po kontakcie z
osobg chorg: wsrod oséb, ktore uzyskaty ujemny wynik testu na SARS-CoV-2 po kontakcie do
wystgpienia objawow w ciggu 29 dni od przeprowadzenia testu dochodzito u mniejszej liczby oséb,
ktore otrzymaty lek Ronapreve, w poréwnaniu z liczbg 0sdb, ktérym podano placebo (1,5% [11 z 753]
w przypadku leku Ronapreve vs 7,8% [59 z 752] w przypadku placebo).

Wykazano réwniez, ze lek Ronapreve skutecznie zapobiega wystgpieniu objawow choroby u oséb
zakazonych. Wsrod oséb z dodatnim wynikiem testu w kierunku SARS-CoV-2 po kontakcie z innymi
osobami do wystapienia objawow dochodzito u 29% (29 ze 100) oso6b, ktére otrzymaty lek Ronapreve
— w pordéwnaniu z 42,3% (44 ze 104 osbb) osob, ktore otrzymaty placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ronapreve

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ronapreve (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to reakcje alergiczne, ktére obejmujg reakcje zwigzane z wlewem i reakcje w miejscu
wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ronapreve
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ronapreve w UE

Wykazano klinicznie istotne dziatanie leku Ronapreve w zakresie zapobiegania hospitalizacjom i
zgonom pacjentow z COVID-19, a takze korzysci wynikajgce z zapobiegania COVID-19. Cho¢
szczepienie jest gtdbwnym sposobem zapobiegania COVID-19, w przypadku oséb narazonych COVID-
19, jak réwniez osob, ktére nie moga zostac zaszczepione i wymagaja dtugoterminowej profilaktyki,
istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna. Profil bezpieczenstwa leku Ronapreve jest korzystny.
Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Ronapreve przewyzszajg ryzyko i ze
lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ronapreve

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ronapreve w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Ronapreve sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ronapreve sg starannie oceniane i podejmowane s
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ronapreve

Lek Ronapreve otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 12 listopada
2021 r.

Dalsze informacje na temat leku Ronapreve znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Data ostatniej aktualizacji: 11.2021.
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