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Regkirona (regdanvimab)

Pregled informacija o lijeku Regkirona i zasto je odobren -u
Sto je Regkirona i za $to se koristi? O:
Regkirona je lijek koji se koristi za lijeCenje bolesti COVID-19 u o ih osoba kojima nije potrebna

nadomjesna terapija kisikom i koje su izlozene pove¢anom rizi@d razvoja teskog oblika bolesti.

Regkirona sadrzi djelatnu tvar regdanvimab. @
*

Kako se Regkirona primjenjuje? '{\

Regkirona se primjenjuje u obliku jedne infuzije (ukmganjem) u venu unutar 7 dana od pocetka
simptoma bolesti COVID-19. Doza ovisi 0 tj Ie@eiini bolesnika.

Lijek se izdaje samo na recept i treba ga pri jivati u zdravstvenim ustanovama u kojima se
bolesnici mogu nadzirati tijekom primanja'n zije i najmanje jedan sat nakon nje te u kojima se

bolesnicima moze na odgovarajuci nacin oc¢i ako nastupe teske alergijske reakcije, ukljucujuci
.

anafilaksiju . \
Za vise informacija o primjeni Iij@kirona procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se svojem

pruzatelju zdravstvenih uslu%
Kako djeluje Regl%'

Djelatna tvar I|JekaoR na, regdanvimab, monoklonsko je protutijelo s djelovanjem na SARS-CoV-
2, virus koji uzroKuje %’est COVID-19. Monoklonsko protutijelo vrsta je bjelancevine koja se vezuje na
odredenu strukturu (anfigen). Regdanvimab je osmisljen za vezivanje na protein Siljka virusa SARS-
CoV-2. Kada se reddanvimab veze na protein Siljka, virus ne moze udi u tjelesne stanice.

Koje su koristi od lijeka Regkirona utvrdene u ispitivanjima?

Glavno ispitivanje, koje je obuhvatilo 1315 bolesnika oboljelih od bolesti COVID-19, pokazalo je da se
primjenom lijeka Regkirona smanjio broj bolesnika kojima je bila potrebna hospitalizacija ili terapija
kisikom odnosno da je bilo manje smrtnih slucajeva u usporedbi s placebom (prividnim lijeCenjem).
Medu bolesnicima u kojih postoji povecan rizik od pojave teskog oblika bolesti 3,1 % bolesnika
lijeCenih lijekom Regkirona (14 od 446) bilo je hospitalizirano, bila im je potrebna nadomjesna terapija
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kisikom ili je umrlo u roku od 28 dana od lijecenja, u usporedbi s 11,1 % bolesnika koji su primali
placebo (48 od 434).

Vecina bolesnika koja je sudjelovala u ispitivanju bila je zarazena izvornim virusom SARS-CoV-2 ili
varijantom alfa. Podatci o djelotvornosti lijeka Regkirona protiv nekih cirkulirajucih varijanti SARS-CoV-
2 trenutacno su ograniceni.

Koji su rizici povezani s lijekom Regkirona?

Reakcije povezane s infuzijom, ukljucujudi alergijske reakcije i anafilaksiju, mogu se javiti u najvise 1
na 1000 osoba koje primaju lijek Regkirona.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Regkirona otrazite u uputi o
lijeku. @

Zasto je lijek Regkirona odobren u EU-u? \Q

Lijek Regkirona pokazao se ucinkovitim u smanjenju rizika od ho icije ili smrti u bolesnika
oboljelih od bolesti COVID-19 s povecanim rizikom od razvoja te oblika bolesti. Sigurnosni profil
lijeka Regkirona smatra se povoljnim. Europska agencija za lij & stoga je zakljucila da koristi od
lijeka Regkirona nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek ga biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osi z{a sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Regkirona? N

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radn&olesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Regkirona nalazi‘se @%etku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni li§x gkirona kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Regkirona pazljivo se njuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika. N

2 4 \
Ostale informacije o Iijeb'\igkirona

Lijek Regkirona dobio je odc%& za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
12. studenoga 2021.

Vise informacija o lije
ema.europa.eu/medj

L 4
Pregled inform@es

kirona dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
human/EPAR/regkirona

dnji je put aZuriran u 11. 2021.
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