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Regkirona (regdanvimab)
Sammanfattning av Regkirona och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Regkirona och vad anvands det for?

Lakemedlet anvands for att behandla covid-19 hos vuxna som inte behdver syrgas och som har en
okad risk for att sjukdomen ska bli svar.

Det innehdller den aktiva substansen regdanvimab.

Hur anvands Regkirona?

Lakemedlet ges som en engdngsinfusion (dropp) i en ven inom 7 dagar efter de férsta symtomen p3
covid-19. Dosen beror pa patientens kroppsvikt.

Lakemedlet &r receptbelagt och ska ges pd vardinrattningar dér patienterna kan évervakas medan de
far infusionen och i minst en timme darefter, och dar de kan behandlas pa l&dmpligt satt om de
utvecklar allvarliga allergiska reaktioner, daribland anafylaxi.

For mer information om hur du anvander Regkirona, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Regkirona?

Den aktiva substansen i Regkirona, regdanvimab, @r en monoklonal antikropp med aktivitet mot SARS-
CoV-2, det virus som orsakar covid-19. En monoklonal antikropp ar ett slags protein som har
utformats for att binda till en sarskild struktur (ett s.k. antigen). Regdanvimab har utformats for att
binda till spikeproteinet i SARS-CoV-2. Nar regdanvimab binder till spikeproteinet kan viruset inte
tréanga in i kroppens celler.

Vilka fordelar med Regkirona har visats i studierna?

En huvudstudie pa 1 315 patienter med covid-19 visade att Regkirona ledde till att farre patienter
behdvde sjukhusvard eller syrgasbehandling, eller avled, jamfért med placebo (overksam behandling).
Bland de patienter som I6pte 6kad risk for att deras sjukdom skulle bli allvarlig var 3,1 procent av
patienterna som behandlades med Regkirona (14 av 446) inlagda pa sjukhus, behévde extra syrgas
eller avled inom 28 dagars behandling, jamfért med 11,1 procent av patienterna som fick placebo (48
av 434).

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Majoriteten av patienterna i studien var infekterade med det ursprungliga SARS-CoV-2-viruset eller
alfavarianten. Data om Regkironas effekt mot vissa cirkulerande SARS-CoV-2-varianter ar fér
ndrvarande begransade.

Vilka ar riskerna med Regkirona?

Infusionsrelaterade reaktioner, inklusive allergiska reaktioner och anafylaxi, kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvandare som far Regkirona.

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Regkirona finns i bipacksedeln.

Varfor ar Regkirona godkant i EU?

Lakemedlet visade sig vara effektivt nar det géller att minska risken fér sjukhusvard eller dédsfall hos
patienter med covid-19 som I6per 6kad risk for att sjukdomen ska férvarras. Sakerhetsprofilen fér
Regkirona anses vara gynnsam. EMA fann darfor att férdelarna med Regkirona ar stérre an riskerna
och att Regkirona kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Regkirona?

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

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Regkirona kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Regkirona utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Regkirona

Den 12 november 2021 beviljades Regkirona ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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