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En oversigt over Regkirona, og hvorfor det er godkendt’i %

{\
Hvad er Regkirona, og hvad anvendes det til? @

Regkirona er et laegemiddel, der anvendes til behandling af covid@os voksne, der ikke har behov
for supplerende ilt, og som har gget risiko for, at deres sygdo er alvorlig.

Regkirona indeholder det aktive stof regdanvimab.

,\QJ
Hvordan anvendes Regkirona?
° <

Regkirona gives som en enkelt infusion (drop) i e%e inden for 7 dage fra de fgrste symptomer pa
covid-19. Dosis afhanger af patientens kropsv

Leegemidlet fas kun pd recept og ma kun gif¥es jsundhedsfaciliteter, hvor patienterne kan overvages
under infusionen og i mindst 1 time denf\‘ g hvor de kan behandles hensigtsmaessigt, hvis de
udvikler alvorlige allergiske reaktioner, hefunder anafylaksi.

Hvis du gnsker mere information o endelsen af Regkirona, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspe t.

Hvordan virker Reglth a?

som er det virus, der ager covid-19. Et monoklonalt antistof er et protein, der er udformet, sd
det binder til en temt struktur (et antigen). Regdanvimab er udformet, sa det binder sig til
spikeproteinet m oV-2. Nar regdanvimab binder sig til spikeproteinet, kan virusset ikke traange

Det aktive stof i Regkirz&regdanvimab, er et monoklonalt antistof med aktivitet mod SARS-CoV-2,

ind i kropp r\
Hvilke’f;\hle viser studierne, at der er ved Regkirona?

Et hoyedstudie med 1 315 covid-19-patienter viste, at med Regkirona krzevede faerre patienter
h indlaeggelse eller iltbehandling, eller dgde, end med placebo (en uvirksom behandling). Blandt
ienter, der havde gget risiko for at blive alvorligt syge, blev 3,1 % af de patienter, der blev
ndlet med Regkirona (14 ud af 446), indlagt, havde behov for supplerende ilt eller dgde inden for
,&8 dage efter behandlingen sammenlignet med 11,1 % af de patienter, der fik placebo (48 ud af 434).
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Stgrstedelen af patienterne i studiet var smittet med det oprindelige SARS-CoV-2-virus eller Alpha-

varianten. Data om virkningen af Regkirona mod visse SARS-CoV-2-varianter, der er i omigb, er i \Q
gjeblikket begraensede. @

Hvilke risici er der forbundet med Regkirona? @

.
Infusionsrelaterede reaktioner, herunder allergiske reaktioner og anafylaksi, kan forekom@s op til

1 ud af 1 000 personer, der far Regkirona.
Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Regkirona fremgar a@gssedlen.
Hvorfor er Regkirona godkendt i EU? é

Regkirona viste sig at veere effektivt til at reducere risikoen for hospitalsirﬁl@lse eller dgdsfald hos
patienter med covid-19 med gget risiko for, at sygdommen bliver aIvorIi@erhedsproﬁlen for
Regkirona anses for at vaere positiv. Det Europaeiske Leegemiddelagen kluderede derfor, at
fordelene ved Regkirona opvejer risiciene, og at det kan godkende Qendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre ﬁaofri og effektiv
anvendelse af Regkirona? /b

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresu@ og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Regkirona.

bivirkninger ved Regkirona vurderes omhyggeligt er treeffes de ngdvendige forholdsregler for at

beskytte patienterne. Q

Andre oplysninger om Regkiro@

Regkirona fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 12. november 2021.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende bril® Regkirona Igbende overvaget. Formodede

Yderligere information om Regkjrofia*firfdes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human egkirona

Denne oversigt blev sidst a_],(& ti11-2021.
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