


sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZERNEVE ‘§’
Regkirona 60 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz é\/

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL (Q

960 mg regdanvimabot* tartalmaz injekcios iivegenként. A

A koncentratum 60 mg regdanvimabot tartalmaz milliliterenként. \ \

* A regdanvimab egy eml6s sejtvonalban (kinai horesdg ovarium), rekombitans DNS technologiaval
eléallitott rekombinans human IgG1 monoklonalis antitest. Q
)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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3. GYOGYSZERFORMA ’b

Koncentratum oldatos infuzidhoz (steril koncentratum)
Atlatsz6 vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga szn& 7-6,3-as pH-ju és 250-300 mOsmol/kg
ozmolalitast oldat. (]

S
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4.1 Terapias javallatok {Q

4. KLINIKAI JELLEMZOK

A regdanvimab azon 2019-es koron&gs fert6zésben (COVID-19) szenvedd felndttek kezelésére
javallott, akik nem szorulnak kleg%no oxigénterapiara, és akiknél fokozott a stilyos COVID-19
kialakulasanak kockazata. (lai§d.Ql ont).

4.2 Adagolas és alkalm

X0
A regdanvimabot csak 6V\an koriilmények kozott szabad alkalmazni, ahol az egészségiligyi szakember
szdmara azonnal re ezésre allnak az ujraélesztéshez sziikséges berendezések, valamint a sulyos
infuzios reakciok aul anaphylaxia kezeléséhez sziikséges gyogyszerek, tovabba ahol az

alkalmazas soranklinikai monitorozas végezheto a betegen ¢€s az infizio beadasa utan legalabb 1 6raig
megfigyelés arthat6 a beteg (lasd 4.4 pont).

Adagoléi A%

\
A re@vimab ajanlott adagja felndttek esetén egyszeri, 40 mg/ttkg intravénas infuzidban. A
%’1 mabot a COVID-19 tiineteinek megjelenésétol szamitott 7 napon beliil be kell adni (lasd
i
A Regkirona térfogatat a kovetkezoképpen szamitjuk ki.

Szamitds a beadando Regkirona dssztérfogatanak meghatdarozdsahoz:

Beteg testtomege (kg) X Regkirona adag (40 mg/kg)
Injekcids tiveg koncentracidja (60 mg/ml)

= Regkirona térfogata (ml)
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Szamitas a sziikséges Regkirona injekcios tivegek szamanak meghatarozasahoz:

Beadand6 Regkirona &ssztérfogata (ml)
Ossztérfogat injekcios livegenként (16 ml/injekcids

= A sziikséges Regkirona injekcios
iivegek szama

iveg)
X
1. tablazat: Mintaszamitasok az ajanlott 40 mg/ttkg Regkirona adagot kapé, 40 kg’\&}Q
120 kg kozotti testtomegii betegek esetében A,
Testtomeg (kg) Teljes adag (mg) Térfogat (ml) Injekcids ii k (db)

40 1 600 27 @

60 2 400 40

80 3200 53 & 4

100 4000 67 Q/ 5

120 4 800 80 A\ 5

Megjegyzés: Ha a beteg testsulya 200 kg feletti, a szamitashoz 200 kg-ot kell hasznalni. Az aj{n@&aaximélis adag
8000 mg.

Kiilonleges betegcsoportok QQJ
Idosek @Q
Id6s betegek esetében nincs sziikség a regdanvimab adagjanak mo'&ositéséra (lasd 5.2 pont).

Nincs sziikség a dozis modositasara.

(%
Vesekarosodas /\/;bgl
O

Mdjkarosodds \Q
Nincs sziikség a dozis modositasara . (o)
Gyermekek és serdiilok @

A regdanvimab biztonsagossagat és hatésos@ gyermekeknél és serdiiloknél még nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok. ’O

)
QO

Kizarolag intravénas alkalmazésra.:

Az alkalmazas modja

A regdanvimabot higitas utént@%vénésan, 60 perc alatt kell beadni.

le lehet cs6kkenteni vagy az infuzidt meg lehet szakitani, ha a betegnél
akciok barmilyen jele vagy mas nemkivanatos reakcié mutatkozik, és
0 kezelést meg kell kezdeni (1asd 4.4 pont).

az infazidval Osszefiig
sziikség esetén a me

A gyogyszer alk zas elotti higitasara vonatkoz6 utasitdsokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenf@ llatok

A kész’t%‘ly hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tﬁlén@nység.

4.4Q Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.



Tulérzékenység, beleértve az infuzid kivaltotta reakciokat és anaphylaxias reakciokat

Tulérzékenységi reakciokat, beleértve az infuzioval 0sszefiiggd reakciokat és anaphylaxids reakciokat
figyeltek meg a regdanvimab alkalmazasa soran és azt kdvetden (lasd 4.8 pont).

A betegeket a készitmény alkalmazésa soran klinikai megfigyelés alatt kell tartani és az infuzid X,
beadédsanak befejezése utan legalabb 1 o6ran at figyelemmel kell kisérni 6ket. “0 Q
Infazioval 6sszefiiggd reakciok jelei és tiinetei lehetnek példaul a kovetkezok: 1az, nehézlégzEs
csokkent oxigénszaturacio, hidegrazas, faradtsag, arrhythmia (pl. pitvarfibrillacio, tachycardia,
bradycardia, szivdobogésérzés), mellkasi fajdalom vagy diszkomfort, gyengeség, médos@y
tudatéllapot, hanyinger, fejfajas, bronchospasmus, alacsony vérnyomas, magas vérny ,
angiooedema, torokirritacio, borkiiités (beleértve a csalankititést), viszketés, izomf@a om,
vazovagalis reakciok (pl. presyncope, syncope), szédiilés és verejtékezés. A

AN
Infazidval osszefiiggd reakciok esetén meg kell fontolni az infuzid lassitésé[&y leallitasat, €s
megfeleld gyogyszereket és/vagy szupportiv kezelést kell alkalmazni. Q

o)
o>

A regdanvimabbal végzett klinikai vizsgalatokat olyan alanyokkéiQégezték, akik tulnyomorészt vad
tipusu virussal és alfa- (Egyesiilt Kiralysagbol szarmazo/B.1. zs) varianssal fertézottek voltak. A
regdanvimab egyes keringd, csokkent in vitro érzékenységii S-CoV-2- variansokkal szembeni
klinikai hatékonysagara vonatkozo adatok jelenleg korlato k (lasd 5.1 pont).

Antiviralis rezisztencia

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakci(ﬁg

Farmakokinetikai kdlcsOnhatasok \Q

A regdanvimabbal nem végeztek interakciés@gélatokat.

A regdanvimab egy monoklonalis antite %‘nely nem vesén keresztiil valasztodik ki és a
citokrom P450 enzimek nem metabolizalyak, ezért az egyidejlileg alkalmazott, vesén keresztiil
kivalasztodo gyogyszerekkel vagy a‘& krom P450 enzimek szubsztratjaival, induktoraival vagy
inhibitoraival val6 kolcsonhatas n&k valoszind.

Q

\
Farmakodinamias ké‘)lcsénhaté@k

Interakcios Vizsgélatokatﬁsm végeztek.

4.6 Termékenys%?erhesség és szoptatas

Terhesség {
Q

A regdan\&\ﬁéﬁal nem végeztek reprodukcios és fejlodési vizsgalatokat.

A regt@nabbal nem végeztek nem klinikai reprodukcids toxicitasi vizsgalatokat (lasd 5.3 pont). A
regd%c1 mabbal human magzati és ujsziilott szoveteken végzett szovet-keresztreaktivitasi (TCR)
Vi% tokban nem tapasztaltak klinikai problémara utal6 kotéseket a magzati szovetekben. A human
immanoglobulin G1 (IgG1) antitestekrdl ismert, hogy atjutnak a placentan; ezért a regdanvimab
etében elképzelhetd, hogy az anya atadja azt a fejlodé magzatnak. Nem ismert, hogy a regdanvimab
lehetséges atvitele jelent-e kezelési elonyt vagy kockézatot a fejlodésben 1évé magzatra nézve.

A regdanvimabot csak akkor szabad terhesség alatt alkalmazni, ha az anya szdmara varhato elény
meghaladja a magzatra gyakorolt lehetséges kockazatot.



Szoptatas

Nem ismert, hogy a regdanvimab kivalasztodik-e a human anyatejbe, vagy lenyelés utan szisztémasan
felszivodik-e. A regdanvimab szoptatas alatti alkalmazasa megfontolhato, ha klinikailag indokolt.

Termékenység

&
Termékenységi vizsgalatokat nem végeztek. “0

v

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képésségekre

A Regkirona nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépj érmﬁvezeggé és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok . Q}A
A biztonsagossagi profil §sszefoglalasa ij
Osszesen 906 alany kapott regdanvimabot a klinikai vizsgalatok soran kozott egészséges alanyok

¢s hospitalizaciot nem igényl6 betegek is voltak. A regdanvimab biztgnsagossaganak alapjaul a
COVID-19 korokozonak kitett ambulans (hospitalizaciot nem igéde betegek szolgaltak.

?
>

Az egészséges alanyokkal és enyhe vagy mérsékelt COV /\{9 tiineteket mutato betegekkel végzett
klinikai vizsgalat tapasztalatai alapjan, valamint a forgalomba keriilés utani tapasztalatok alapjan a
regdanvimabbal 6sszefiiggésben jelentett nemkivan; reakciok az 2. tablazatban szervrendszeri
kategoriak és gyakorisag szerint rendszerezve kerii felsorolasra. Az egyes gyakorisagok
meghatarozasa a kdvetkez6: nagyon gyakori (> ; gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori

(= 1/1 000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/AD00). A gyakorisagi kategoriakon beliil a
nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag nt kerlilnek megadasra.

Nemkivanatos reakciok tablazatos felsorolasa

2. tablazat: NemKkivanatos real&(@ tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri kategéria (@ Nemkivanatos reakcio
Gyakorisag \

Sériilés, mérgezés és a beavatk_p@cal kapcsolatos szovodmények

Nem gyakori ‘0} | Infuzidval 6sszefiiggd reakciok!

' Az infuzidval sszefiiggdoakciok tobbek kozott a hiperszenzitivitas és az anaphylaxia. Az
infuzioval dsszefiiggd ciok tiineteinek leirasat lasd alabb az ,,Infuzidval sszefliggd reakciok”
cimi részben. Az an@ylaxia a forgalomba keriilés utani tapasztalatok alapjan lett azonositva.

\
Egyes, kivélasthtmghkivénatos reakcidk leirasa

Infuzioval oss, Q'J{ggo" reakciok

Infazidval iééﬁiggé azonnali reakciokat a regdanvimabbal kezelt betegek 0,6%-anal és a placeboval
kezelt bet&&k 1,2%-anal jelentettek. A jelentett 1azas, viszketéses, hipertonias és nehézlégzéses esetek
enyhék @}a , két lazas eset mérsékelt volt, egy hipertonias eset sulyos volt, tovabba a
szivdéglgasérzéses, presyncopés és csalankiiitéses esetek mérsékeltek voltak a regdanvimabbal kezelt

be% ¢l. A regdanvimab kezelési csoportban minden beteg felépiilt az eseményekbdl.

morgalomba keriilés utan egy anaphylaxias esetet jelentettek a regdanvimab infuzié beadasa soran,
mely nehézlégzéssel, mellkasi diszkomforttal és kohdgéssel jart.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
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kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban legfeljebb 8000 mg egyszeri adagot adtak be alanyoknak, és nem figyeltek

meg doziskorlatozo toxicitast. A tiladagolas kezelésének altalanos szupportiv kezelésbol, példau

életfunkcios paraméterek monitorozasabdl és a beteg klinikai allapotanak megfigyelésébdl kellaHria
A regdanvimabbal torténo taladagolasra nincs specifikus antidotum.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszérumok és immunglobulinok, antiviralis

ATC kod: J06BD06

Hatasmechanizmus

A regdanvimab egy rekombinans human [gG1 monoklonalis ant
tiiskefehérjéinek receptor-koté doménjéhez (RBD) kotodik, ezz

bejutast és a SARS-CoV-2-fert6zést.

Antiviralis hatds

A regdanvimab SARS-CoV-2 elleni in vitro neutrali

plakk-redukcids neutralizacios teszttel (PRNT) ért@
9,70 ng/ml-es 1Cso-értékkel és 25,09 ng/ml-es I(&r‘[ékkel semlegesitette ezt a SARS-CoV-2 térzset.

A valddi SARS-CoV-2-virus-varianssal vé
mutatja, hogy a regdanvimab megtartotta
szarmazo/B.1.1.7 sejtvonal), a zéta- (Brdz
szarmaz6/B.1.526) ¢és az eta- (Nigér

szarmazo6/B.1.351), az epszilon-

4%

0 hatasat (BetaCoV/Korea/KCDCO03/ 2020)
¢k, VeroEO6 sejtek segitségével. A regdanvimab
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lonalis antitestek,

t, amely a SARS-CoV-2
egakadalyozva a sejtbe torténd

plakkredukcios neutralizacios (PRNT) teszt azt
tivitasat az alfa- (Egyesiilt Kiralysagbol
bol szarmazo6/P.2), az iota- (New Yorkbol
({@ szarmazo6/B.1.525) variansokkal szemben. Csokkent

iforniabol szarmazo/B.1.427 és B.1.429), a kappa- (Indidbol

neutralizacios aktivitast figyeltek :;éeg a gamma- (Braziliabol szarmazo/P.1), a béta- (Dél-Afrikabol

szarmazo6/B.1.617.1) és a delt
valoédi SARS-CoV-2-virus-

diabol szarmaz6/B.1.617.2) variansokkal szemben (3. tablazat). A
nssal végzett mikroneutralizacios adatok azt mutatjak, hogy a

regdanvimab megtartja gzcaktivitasat az alfa-varianssal szemben, és csokkent az aktivitdsa a béta- és a

gamma-variansokkal s

en (3. tablazat).

\
Val6di SARS-CoV-2 és pszeudovirus neutralizaciés adatok regdanvimab

2

3. tablazat:
L ‘esetén
Sejtv X Hanyszoros Hanyszoros
.. . . Legfontosabb tesztelt csokkenés az csokkenés az
tiiskefeh Gp-szubsztl PO L. . < .
&Sval szubsztituciok érzékenységben érzékenységben
. (Valédi virus) (Pszeudovirus)’
B.1.JCD(Alfa, UK) N501Y/P681H Nincs véltozas™%¢ | Nincs véltozas®
P A(Gamma, Brazil) K417T/E484K/N501Y 137,88%/167,90¢ 61,42
P.2{Zeta, Brazil) E484K Nincs valtozas®? | 8,66
.1.351 (Béta, K417N/E484K/N501Y 19,75%/310,06¢ 184,29
Dél-Afrika)
B.1.427 (Epszilon, L452R 73,894 34,97
Kalifornia)
B.1.429 (Epszilon, L452R 54,084 34,97
Kalifornia)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sejtvonal Hanyszoros Hanyszoros
.. L s . Legfontosabb tesztelt csokkenés az csokkenés az
tiiskefehérje-szubszti cs esra L, , L. ,
tacioval szubsztituciok érzékenységben érzékenységben
(Valédi virus) (Pszeudovirus)
B.1.526 (Iota, New E484K/A701V Nincs valtozas®™ ¢ 6,84
York)®
B.1.525 (Eta, Nigéria) | E484K/Q677H Nincs valtozas® ¢ 7,22 ) [’\%
B.1.617.1 (Kappa, L452R/E484Q/P681R 23,894 44,14 “0\
India) 4
B.1.617.2 (Delta, L452R/T478K/P681R 182,99¢ 27,70 0‘)’)
India) Q)
AY.1 (Delta plusz, K417N/L452R/T478K Nincs 633@:'
India) meghatarozva _
C.37 (Lambda, Peru) L452Q/F490S Nincs 143,50
meghatarozva ‘X\
B.1.621 (Mu, R346K/E484K/N501Y/P681H | Nincs b‘(/ 38,65
Kolumbia) meghatarozvay
B.1.1.529 (Omikron, K417N/T478K/E484A/N501Y | Nincs ~ Nincs kiszamitva®
Dél-Afrika) meghatard2y

@ Az egynél tobb érintett szubsztiticiot tartalmazo variansok esetérfi€sak az aktivitasra a legnagyobb
hatast kivalto(k) van(nak) felsorolva

o

allapot alapjan)

(¢S] - 0 =%

Antiviralis rezisztencia

A VeroE®6 sejtekben regdanvimab jelenlé
bevezetésével egy S494P aminosav-szul
pszeudovirus-vizsgalat eredményei &
ICso 500 ng/ml f616tt van.

Nincs valtozas: az érzékenység csokkenése 6todnél kiseb
A New York sejtvonal nem minden izolatuma rejt magab 4
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b pférekben
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A vizsgalatot plakkredukcios neutralizacios teszttel \\é@zték
A vizsgalatot mikroneutralizacios teszttel végezték

A globalis variansok legfontosabb szubsztitucidit’pyzeudovirus-vizsgalatban tesztelték
Nincs kiszamitva (ICso > 1 mg/ml)

4K szubsztiticiot (2021. februari

{cben/hianyaban, valodi SARS-CoV-2 virusok in vitro
ztitucio volt azonosithato a tiiskefehérje RBD-jében. A
93K, Q493R, S494L ¢és S494P esetében azt mutattak, hogy az

\
A CT-P59 3.2 vizsgalatban (II{Zfazis) 557 COVID-19-ben szenvedé beteg (240 regdanvimabbal

kezelt beteg és 317 placebd
gyljtott szekvenciaadatdk

varians, amely a regda
79,5%-nal (252/317

ezelt beteg) esetében alltak rendelkezésre a vizsgalati viziteken

>15%-os allélhanyadnal az N501Y volt a leggyakrabban kimutatott
ab-csoportban a betegek 76,7%-anal (184/240), a placebocsoportban pedig

t jelen. A kiindulaskor egyetlen betegnél sem fordult el6 (a delta-varianshoz

tarsitott) L452R, ¢s P681R mutaciok kombinacidja. Harom betegnél (a regdanvimab-
csoportbol egynéhsém, a placebocsoportbol 3 betegnél) a K417N, E484K és N501Y mutaciok
kombinacioj ¢ta-varians), 10 betegnél (mindkét csoportbol 5 betegnél) pedig a K417T, E484K ¢és

N501Y mutég' k kombinécidja (a gamma-varians) volt jelen.

A regd@nab—csoportban a betegek 17,9%-anal (43/240), a placebocsoportban pedig senkinél nem

mutattak ki in vitro csdokkent érzékenységii varidnsokat a Q493K/R vagy S494P/L

tﬁs@hérj e-aminosav-pozicioban, >15%-os allélhanyaddal a kezelés utan. A fenotipizalas felmérései
D >15%-os allélfrekvenciaju varidnsaival és a CT-P59 3.2 vizsgélatban (I1I. fazis) a

gdanvimabbal kezelt betegek genotipizalasaban talalt 6sszes epitop variansaval torténtek, beleértve
az F342S, R403G/T, Y449H, Y453C, L455F/S, K458R, F4861, L492S, Q493L, S494T és F4901
varidnsokat, luciferazalapu pszeudovirus-teszt segitségével. Az érzékenység csokkenése az L455F/S,
F4861, Q493L ¢és S494T variansok kivételével mindegyik esetében 6tszordsnél kisebb volt. E
variansok esetében a valtozas mértéke >20-szoros volt.

Klinikai hatasossag




A 1I1. fazisu CT-P59 3.2 masodik része egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos klinikai
vizsgalat volt, melyben a regdanvimabot vizsgalatak enyhe vagy mérsékelt COVID-19-betegségben
szenvedod, be nem oltott felndtt betegek kezelésében. A vizsgalatot az Eurdpai Unid orszagaiban
(79,5%), az Egyesiilt Allamokban (7,6%) és Azsia orszagaiban (0,9%) folytattak le. Ez a vizsgalat
olyan felnétt betegeket vont be, akik nem keriiltek korhazi kezelés ala, a COVID-19 legalabb egy \‘/{g/y
tobb tiinetét mutattak legfeljebb 7 napon keresztiil, az oxigénszaturaciojuk 94%-nal nagyobb volt
szobalevegdn, nem szorultak kiegészitd oxigénterapiara. A betegek 2021. januar 18-tdl keriilte {bra
vizsgalatba, és a klinikai hatasossag végpontjainak elemzése a 2021. majus 21-i lezarasi détum"\g
beérkezett adatok alapjan tortént meg. A kezelés pozitiv SARS-CoV-2-virusfert6zés-meg Z4s
utan kertilt elinditasra. Q

Az 6sszesen 1315 beteget randomizaltak 1:1 aranyban a kovetkezd csoportokba: egyssg
regdanvimab infuzié 40 mg/ttkg-os adagban (N = 656) vagy placebo (N = 659) 6Q @eorcen keresztiil.

Az elsddleges hatasossagi végpont azon betegek aranya volt, akik a klinikai t‘@\tek miatt
hospitalizaciora vagy oxigénterapiara szorultak, illetve akiknek a SARS-C -fert6zés a halalat
okozta a 28. napig. Ezt elemezték minden olyan beteg esetében, aki véle zerlien a vizsgalati
készitményre volt kijelolve, akinél fokozott a kockazata a sulyos COV betegség kialakulasanak
és/vagy annak, hogy allapota korhazi ellatasra szorul (a meghatarozagyszerint a silyos COVID-19
legalabb egyik kockazati tényezdje fenndll nala: 50 évnél idéseb {0 g/m?-nél nagyobb BMI;
cardiovascularis betegség, ideértve a hipertoniat; kronikus tido ség, ideértve az asthmat; 1. és

2. tipustu diabetes mellitus; kronikus vesebetegség, ideértve a dralysis-kezelésben részesiilo betegeket;
kronikus méjbetegség; immunszupresszalt a Vizsgélatveztepi/ mérése alapjan).

Az 6sszes randomizalt beteg koziil a betegek 66,9%-a b@teben allt fenn a stilyos COVID-19-
betegségge valo progresszionak, illetve a hospitalizagjonak a fokozott kockéazata. Az dsszes beteg
koziil, akiknél fokozott a kockazata a stilyos CO - betegséggé valo progresszionak, illetve a
hospitalizacionak, a median életkor kiindulasko ¢v volt (tartomany: 18-87); a betegek 19,4%-a
volt 65 éves vagy id6sebb és 4,0%-a volt 75 é@‘@:tgy 1d6sebb; 53,6%-a férfi; 88,6%-a fehér bort,
19,9%-a spanyol vagy latin-amerikai, 0,8%;a\aZsiai, 0,8%-a pedig fekete bort vagy afroamerikai. A
tiinetek megjelenésétdl eltelt median id6 volt; a median virusmennyiség a kiindulaskor
5,8 logio képia/ml volt a regdanvimab k{g si csoportban és 5,9 logio kopia/ml a placebocsoportban.
A betegek 47%-a enyhe, 52,4%-a p @<6zepes sulyossagi COVID-19-betegségben szenvedett. A
leggyakoribb rizikofaktorok az elégehdladott életkor (> 50 év) (66,1%) €s a sziv- s érrendszeri
megbetegedések voltak, ideértveé pertoniat (50,3%) és az elhizottsagot (BMI > 30 kg/m?) (47,2%).
\

Azon betegek aranya, akik ikai tiinetek miatt hospitalizaciot vagy oxigénterapiat igényeltek,
illetve akiknek a SARS-¢ -fertozes a halalat okozta a 28. napig

N
4. tablazat: A é-/P59 3.2 vizsgalat elsodleges végpontjanak eredménye, (I11. fazis)
Regdanvimab
Qk' (40 mg/ttkg Placebo
@ intravénas infuzio)
T4 /
Azon beteggl/aranya, Arany (n, %) 14/446 (3,1%) 48/434 (11,1%)

akiknek% inikai tiinetei ——
Kiilonbség (95%-o0s

]

hospit ciot vagy -8,0(-11,7; -4,5

oxi R@era’upizit igényeltek, cn* ( )

il '& akik a 28. napig a

SARS-CoV-2-fert6zés miatt | P-érték” <0,0001
Zelhalaloztak

Megjegyzés: Klinikai tiinet, amely hospitalizaciot vagy oxigénterapiat igényel, illetve a

SARS-CoV-2-fert6zés miatti elhaldlozas a 28. napig. A hospitalizacio feltétele > 24 6ra akut ellatas.

Az oxigénterapia feltétele legalabb 24 oran keresztiil kiegészité oxigén hasznalata, és a kiegészito

oxigén alkalmazasa elott mért < 94%-os SpO,.

@ Az aranyok két kezelési csoport k6zotti, CMH (Cochran-Mantel-Haenszel) stlyozasi mddszer
szerint becsiilt kiillonbsége és a 95%-os stratifikalt Newcombe konfidencia intervallum (CI) CMH

8



sulyozassal van megadva. Az elemzést kor (> 60 év vagy < 60 év), kiindulaskori tarsbetegség (van
vagy nincs) és régio (Amerikai Egyesiilt Allamok vagy Eurdpai Uni6 vagy mas) szerint
stratifikaltak.

b A stratifikalt CMH teszt p-értéke van megadva. A CMH tesztet kor (> 60 év vagy < 60 év),
kiindulaskori tarsbetegség (van vagy nincs) és régio (Amerikai Egyesiilt Allamok vagy Eurdpai
Unid vagy mas) szerint stratifikaltak. X,

Emellett 6sszesen 3 beteg halt meg (1 regdanvimabbal kezelt és 2 placeboval kezelt) a COVID: Q
stilyosbodasa miatt. %/\/

A klinikai gyogyuldshoz sziikséges ido a 14. napig @Q

A klinikai gyogyulashoz sziikséges id6 definicio szerint az az id6, ami ahhoz kell, ho@kiindulésnél
»~mérsékeltnek” vagy ,,sulyosnak” mindsitett tiinetek ,,enyhévé” valjanak vagy megsziinjenek,
valamint, hogy a kiindulasnal ,,enyhének” vagy ,.hianyzonak” mindsitett tiine( gsziinjenek a
vizsgalati gyogyszer alkalmazasa utan. A kiindulaskor ,,hianyzonak™ minésite@ijntenzitasi tineteknek
legalabb 48 oraig ,,hianyzonak” kell maradniuk. Azok a tiinetek, amelyek ki laskor hianyoztak, de
intenzitasuk ,,sulyossa”, ,,mérsékeltté” vagy ,,enyhévé” valt a vizsgalat a linikailag gyogyultnak
lettek mindsitve, ha legalabb 48 orara visszavaltoztak ,,hianyzova”. A ka laskor hidnyz6 tiinetek
klinikailag gyogyultnak lettek mindsitve, ha legalabb 48 oran keresz{ijl ;;hianyoztak”. A vizsgalt
tiinetek a kdvetkezok voltak: laz hidegrazassal, kohogés, 1égszo '{agy nehézlégzés, torokfajas,
testszerte jelentkez6 fajdalom vagy izomfajdalom, faradtsag és fepf4jas.

A klinikai gyogyulashoz sziikséges median id6 (legalabb 4 @) valamennyi randomizalt beteg
esetében, akiknél fokozott a kockazata a sulyos COVID- tegséggé valo progresszionak, illetve a
hospitalizacionak (a fentebb meghatarozottak szerint) jeléntésen rovidebb volt a regdanvimabbal
kezelt betegeknél, mint a placeboval kezelteknél (median, 9,27 nap a nem kiszamitott értékkel
szemben). Mivel a placebocsoportban a betegek k% bb mint 50%-a érte el a klinikai gyogyulast a
14. napig, a 14 napon beliili klinikai gydgyulas ziikséges 1d6 medianértékét nem lehetett
kiszamitani. Ugyanakkor ugy vehetd, hogy a anvimab kezelési csoport betegei korében a klinikai
gyogyulashoz sziikséges ido a placebocsop z képest legalabb 4,73 nappal rovidebbnek
mutatkozott, ha azt feltételezziik, hogy a boval kezelt betegek klinikai gyogyulasahoz sziikséges
median 1d6 legalabb 14 nap. A klinikai lashoz sziikséges 1d6 kezelési csoportok kozotti
kiilonbsége statisztikailag szigniﬁka’(@lt (p <0,0001 [stratifikalt log-rank teszt]; klinikai gyogyulasi
arany [95%-os CI] = 1,58 [1,31, 1,90]).

&

Az Eurdpai Gyogyszeriigynékség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a RegkirongAvizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden a 2019-es
koronavirus-betegsé¢ @ VID-19) kezelésével kapcsolatban (lasd 4.2 pont és 5.2 pont,
gyermekgyégyész\at-élkalmazésra vonatkozé informaciok).

Gyermekek és serdiil6k

5.2 Farmakg@kinetikai tulajdonsagok

Felszivédég\% eloszlas

Az aj ’@)t adag (egyszeri 40 mg/ttkg) alkalmazasa utan a COVID-19-ben szenved6 betegeknél a Crax
szi értani atlaga (CV%) 1017 pg/ml (27%) volt.

atszolagos megoszlasi térfogat atlaga (CV%) egyensulyi allapotban (V) a 40 mg/ttkg intravénas
regdanvimab beadasat kdvetden 83 ml/ttkg (26%) volt COVID-19-ben szenvedd betegeknél.

Eliminacio

Feltételezhetd, hogy a regdanvimab kis peptidekké és aminosavakka bomlik le katabolikus Gtvonalon,
ugyanugy, mint az endogén IgG. Nem volt megfigyelhetd életkorral vagy testtomeggel 6sszefiiggd



nagyobb eltérés a clearance vagy a térfogat eloszlasaban a COVID-19-fert6zésben szenvedo
betegeknél.

A COVID-19-ben szenvedo betegekenkel végzett vizsgalatokban a clearance atlaga (CV%)
40 mg/ttkg regdanvimab esetében 0,20 ml/6ra/ttkg volt (24%).

A COVID-19-fertdzésben szenvedo betegeknél, a 40 mg/ttkg regdanvimab esetében az atlagos ((&«)
termindlis plazmafelezési id6 17 nap volt (37%). “0

Linearitas Qé\/

Egészséges alanyokkal végzett PK-elemzés alapjan a regdanvimab megkozelitéleg a dgziSsal aranyos
volt a maximalis és a szisztémas expozicio tekintetében (Cmax, AUCo-uiols6 €8 AUCo.inf)a 10 mg/ttkg €s
80 mg/ttkg kozotti dozistartomanyban. Q

XD

Egyéb kiilonleges betegcsoportok bQ/
<

1dosek
A farmakokinetikai alcsoport elemzése alapjan az idésebb betegeknél (@labb betegekhez képest
nincs kiilonbség a regdanvimab farmakokinetikédjaban. Q
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Gyermekek és serdiilok
A regdanvimab farmakokinetikajat gyermekeknél és serdiiloknél nem értékelték.

Madj- és vesekarosodas
A regdanvimab farmakokinetikajat vese- és/vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél nem
értékelték. A regdanvimab nem valasztodik ki intakt modon a vizeletbe, ezért a vesekarosodas

varhatoan nem befolyasolja a regdanvimab alkalmazasat. . é’

O

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei é\,

A hagyomanyos — szovet-keresztreaktivitasi €s ismételt adagolast dozistoxicitasi — Vizsg@kbél
szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakoghuman
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Egy makdako majmokon végzett 3 hetes, ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizs ban atmeneti,
mérsékelttdl kifejezettig terjedd csokkenést figyeltek meg a neutrofilszamb hematologiai
paraméterek valtozasat figyeltek meg az allatok 20%-anal, a huméan klinik; él&'pozici() kb. 9-szeres
dozisa mellett. Q

A regdanvimabbal human felnétt és 0jsziilott, valamint makako szovetgken vegzett TCR-
vizsgalatokban specifikus pozitiv festddést figyeltek meg a meningealis arachnoid kapillaris sejtekben

az agyi és/vagy gerincvel6i szovetekben. Ezek az eredmények arosultak neurologiai tiinetekkel
¢s hisztopatologiai eltérésekkel a toxicitasi vizsgélat soran, a t jelzi, hogy ez a TCR eredmény
klinikailag valosziniileg nem relevans. /\/

&)

A regdanvimabbal nem végeztek karcinogenitasi, gend@icitési és reproduktiv toxikologiai
vizsgalatokat. >

S

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZQ @

>
6.1 Segédanyagok felsoroliasa {Q
O

L-hisztidin
L—hisztidin—monohidroklorid—mon&idrét
Poliszorbat 80 Q
L-arginin-monohidroklorid k

Q@

Injekcidhoz valo viz @
\

A
6.2 Inkompatibilitéoa@
1\

Kompatibilitasi v'gﬁgﬂatok hianyaban a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel
keverhetd. L

6.3 Felh /\{élhatéségi idétartam

m@ekciés iivegben
30&3 p

v;'fgitott oldatos infizid

s

kozbeni kémiai és fizikai stabilitasa 2 °C és 8 °C kozott 72 dran vagy < 30 °C hémérsékleten 4 6ran
keresztiil bizonyitott.

Mikrobiologiai szempontbdl az elkészitett inftizids oldatot azonnal fel kell hasznalni. Ha nem
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hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolasi idéért és a felhasznalas el6tti
tarolasi koriilményekért a felhasznalo a felelds, és ez normalis esetben nem haladhatja meg a 24 orat
2 °C-8 °C-on, kivéve, ha a higitas ellendrzotten és igazoltan aszeptikus koriilmények kozott tértént.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiutészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolando.

A\

6//7((

Nem fagyaszthato! Az injekcios liveget tartsa a dobozéaban a fényt6l valod védelem érdekébelé/\/
A gydgyszer higitas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban. Q/Q
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése @

I-es tipusu livegbdl késziilt injekcios liveg. i \AQJ

1 db injekcios iiveget tartalmazo kiszerelés. ij@

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és @1, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok Q

*

N
El8készités ,g
X

A Regkirona oldatos infuzio eldkészitését képzett egészségjb& szakembernek kell elvégeznie, a

megfeleld aszeptikus technikat alkalmazva:

o Elokészités elott vegye ki a Regkirona-t tartalmﬁ@nj ekciods liveg(ek)et a hlitdszekrénybdl és
hagyja szobahémérsékletre melegedni (legfeljtbb 30 °C-ig) koriilbeliil 20 percig. Ne tegye ki
kozvetlen honek. Ne razza fel az injekci()s@eg(ek)et.

o A Regkirona egy atlatszo vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga szinii oldatos infuzio.
Higitas el6tt vizsgalja meg a Regkironagdmjekcios iiveg(ek)et, hogy nem lathatok-e
benne/benniik szemcsék vagy elszin ¢s. Ha barmelyik megfigyelhetd, az injekcios
iiveg(ek)et nem szabad alkalmaznig8s1ij injekcios tiveg(ek)et kell hasznalni az elokészitéshez.

o Szamitsa ki a beadand6 Regkiro, '&b ztérfogatat (lasd 4.2 pont).

o Oldja fel a Regkirona-t egy 9 1-es (0,9%-o0s) natrium-klorid infuzids oldatot tartalmazo
zsdkban. A gyogyszer és a gtrium—klorid egyiittes térfogatdnak 250 ml-nek kell lennie.

o Egy 250 ml-es, 9‘ -es (0,9%) natrium-kloridot tartalmaz6 infuzids zsakbol szivja fel
és tavolitsa el a ndfrum-klorid oldat sziikséges térfogatat (amely megfelel a Regkirona
kiszamitott térfégatanak).

o Szivja fel at irona kiszamitott térfogatat az injekcios liveg(ek)bdl egy steril fecskendd
segitségé é\/
o Vigye § egkirona-t az infuzids zsakba.
o Az dsszek hez 6vatosan forgassa meg kézzel az infuzios zsakot koriilbeliil 10-szer. Ne

razza fel {
)

Alkalmazés%
A Reg a oldatos infuzid beadasat képzett egészségiigyi szakembernek kell elvégeznie.
o szitse 0ssze az infuzidhoz ajanlott anyagokat: Infzios készlet beépitett szlirével (1,2 um-es

Q agy kisebb porusméretli PES (poliéterszulfon) szlr6 az ajanlott).
Csatlakoztassa az infuzios készletet az infizios zsakhoz.
Toltse fel az inflzios készletet.
o Adagolja intravénas infazioként pumpa segitségével, 60 percen keresztiil.
. Az elokészitett oldatos infliziot nem szabad egyidejiileg mas gyogyszerrel egyiitt alkalmazni.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA é’

NS

Celltrion Healthcare Hungary Kft. /\/
1062 Budapest Z)
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @Q
Magyarorszag &

<
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) . \A
)

EU/1/21/1597/001 b

&
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KI ANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

N
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 202 F\oovember 12
O

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMAQ

A gyogyszerrol részletes informacio az Europai Cq@mzerﬁgynékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. @
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*

N\
II. MELLEKLET ,§,b
A BIOLOGIAI EREDETU HATO AG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A ARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT,]&E ELOS GYARTO(K)

Q

FELTETELEK VAGY K ATOZASOK AZ ELLATAS ES

HASZNALAT KAPCSAB
N

A FORGALOMBA @ATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI Eso( ETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSA ES HATEKONY ALKALMAZASARA

AN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

CELLTRION Inc.
23, Academy-ro, é’
Yeonsu-gu, ‘0

Incheon, 22014
&

KOREAI KOZTARSASAG
>

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime @

NUVISAN GmbH Q

Wegenerstr. 13, i A
Ne’u—Ulm, Bayem, 89231 Qj
NEMETORSZAG b

NUVISAN FRANCE SARL 'QQ
2400 route des Colles, @
06410 BIOT, ) '\\
FRANCIAORSZAG /b

XU

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyérté@ét ¢s cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. @)

\Q

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZAS@ZKZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O@

o

C. AFORGALOMBA HOZATAK GEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI KO

o Iddszakos gyégyszerbizt{nés&gi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
\

Erre a készitményre a PSU at a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpaf internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EU ista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek x@ lelen kell benyujtani.

A forgalomba hoé&ﬁi engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezés}&eté 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. ‘F®TELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
EATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

K

o QKockézatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
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ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLE

CIMKESZOVEG ES BETE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZ (KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ)

1. AGYOGYSZER NEVE '
: e + <
Regkirona 60 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz 0
regdanvimab é\/
o
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |
60 mg regdanvimabot tartalmaz milliliterenként. AQ/
AN
?\Q/
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid—monohidré@%iszorbét 80,

L-arginin-monohidroklorid, injekciohoz val6 viz '\\
<
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N4
OV
Koncentratum oldatos infuiziohoz ‘Q
1 db injekeios tiveg (960 mg/16 ml) \Qro

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@I(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) o)
\ P4

Hasznalat el6tt olvassa el a melléke gegtéj ¢koztatdt!

Higitas utani intravénas alkahpa@sr .

N

6. KULON FIGYE ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A~/
A gybgyszer gye@gkektél elzéarva tartando!
)
VA
‘ 7. TOKQQSBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

)

4

| 8. ,=LEJARATI IDO
exe

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Az injekcios iiveget tartsa a dobozaban a fényt6l valo
védelem érdekében.
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10.

KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X
: : — O

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIIXl}b |

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q%

1062 Budapest Q

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony @

Magyarorszag Q

2D
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) i\
@V
EU/1/21/1597/001 {\0)
.9
13. A GYARTASI TETEL SZAMA N
&V
Lot /\,/b
O
: — Q

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE (KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ)

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) R

N
Regkirona 60 mg/ml koncentratum oldatos infliziohoz é\/
regdanvimab Q
Higitas utani intravénas alkalmazasra. Q@

Vo i
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK R\ |
N Y
?\Q/
3. LEJARATIIDO < |
O
EXP Q§\
N\
4. A GYARTASI TETEL SZAMA X
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o
: : > :
5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATKA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
-
960 mg/16 ml ’&O
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6. EGYEBINFORMACIOK , ~"
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B. BETEGTAJEKO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Regkirona 60 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
regdanvimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi X,
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jut6é barmilyen mellékh

bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejele )

talal tovabbi tajékoztatast. %

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegt@%ztat()t,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz. $

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy a gondozasat Végzgésszségﬁgyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelppfvosat vagy a

gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdj ékoztat@ fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. @»Q

*

A betegtajékoztato tartalma: /§

1. Milyen tipusu gyogyszer a Regkirona és milyen betegs%&ék esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Regkirona alkalmazasa elott /\,

3. Hogyan kell alkalmazni a Regkirona-t? O

4. Lehetséges mellékhatdsok \Q

5. Hogyan kell a Regkirona-t trolni? (]

6.

A csomagolas tartalma és egyéb informe’u‘:i@Q

1. Milyen tipusu gyogyszer a Regkiro@és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Regkirona hatéanyaga a regdanvim '.&Ez egy ugynevezett monoklonalis antitest, amelyet a
SARS-CoV-2 elnevezésii virus altal’ékozott COVID-19-betegség kezelésére alkalmaznak.

A Regkirona olyan COVID—l?—@ségben szenvedo felndttek kezelésére szolgal, akik nem szorulnak
kiegészits oxigénellatasra, és dKiknél fokozott a sulyos COVID-19 kialakulasanak kockazata.

Ez a gyogyszer megaka zza a virus emberi sejtekbe vald bejutasat azaltal, hogy hozzakotddik a
SARS-CoV-2 tiiskefe éﬁajéhez. Amikor hozzéakapcsolddik a tiiskefehérjéhez, az gatolja a virus és a
sejteken 1€vo recep kozotti kolesonhatast, és igy csokken a virus képessége arra, hogy belépjen a
beteg testének sejtjeibe. Ez segithet a szervezetnek, hogy ellenalljon a virusfertdzésnek, és
megakadalyozhatja a betegség sulyosbodasat.

A%

2. T&ﬁval()k a Regkirona alkalmazasa elott
\

Ne @azza a Regkirona-t

- % a allergias a regdanvimabra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

=> Aehet6 leghamarabb beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
VSzakemberrel, ha ez igaz Onre.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A gyogyszer alkalmazasat koveto reakciok
Ez a gyogyszer allergids reakciokat vagy més reakciokat vélthat ki, miutan Onnél a gyogyszert
alkalmaztak. Lasd még: 4. pont, ,,Lehetséges mellékhatasok”. A tiinetek kozott lehet:
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Laz

Nehézlégzes

Légszomj, gyors lélegzetvétel vagy gyors szivverés
Hidegrazas

Faradtsagérzés

Szabalytalan gyors vagy lasst szivverés X,
Mellkasi diszkomfort vagy fajdalom

Gyengeség

Zavartsag é\/
Rosszullét (hanyinger) Q
Fejfajas 7
Légszomj, sipolo légzés @
Alacsony vagy magas vérnyomas Q

Az arc, az ajkak vagy a torok duzzanata (angioddéma) . A

Borkiiités, beleértve a csalankiiitést is Qj
Viszketés b
Izomfajdalom QQJ

Ajulasérzés
Szédiilés Q

*

Izzadas \\
= Forduljon azonnal orvoshoz, ha ezen tiinetek bairmelyikpi’g'apasztalja.
Gyermekek és serdiil6k O/\/

A gyogyszert nem szabad 18 év alatti gyermekeknél és\ge}dﬁléknél alkalmazni, mivel nem allnak
rendelkezésre adatok arrol, hogy ez a gyogyszer bizttaségos ¢s hatdsos ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Regkirona
Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy dozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereisdl.

Még nem ismert, hogy a Regkirona ha %Van—e mas gyogyszerekre, vagy hatnak-e ra mas
gyogyszerek. Az egészségiigyi személyzet figyelemmel fogja kisérni Ont a gydgyszerek
kolcsonhatasainak jelei szempontjabol.

Terhesség és szoptatas ‘@Q

Ha On terhes vagy szoptatyiilletve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a Regkirona a azasa elott beszéljen kezeloorvosaval. KezelGorvosa tajékoztatni
fogja, hogy a Regkirondikézelés eldnyei nagyobbak-e, mint az Ont és gyermekét esetlegesen
veszélyeztetd kocka .

Nem ismert, ho atRegkirona Osszetevoi atjutnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, akkor a
Regkirona a azasa elott feltétleniil beszéljen kezel6orvosaval.

A készit y hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Reg a varhatoan nem befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

S

Y Hogyan kell alkalmazni a Regkirona-t?

A gybgyszert egy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember vagy orvos fogja beadni Onnek, a
vénaba juttatva (intravénds infuzié formajaban), 60 percen keresztiil.

Az ajanlott adag egyszeri 40 mg/kg. Ezt a gyogyszert a tiinetek jelentkezésétdl szamitott 7 napon beliil
be kell adni.
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Ez a gyogyszer infuzios reakciokat vélthat ki, miutdan Onnél a gyoégyszert alkalmaztak. A kezelés alatt
és az infzio befejez6dése utan legalabb 1 oraig Ont szoros megfigyelés alatt tartjak.

A gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

&
4.  Lehetséges mellékhatiasok \‘0

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban gﬁ
mindenkinél jelentkeznek. @Q

Mondja el kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernel@l az alabbi
mellékhatasok barmelyikét észleli: Q

N

Q

o Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.
- Inflzi6 miatti allergias reakciok (mint példaul a laz, a nehézlég@a
vagy lasst szivritmus, a magas vérnyomas, a borkitités (ideé%

szabalytalan, gyors
csalankititést), a

viszketés, az ajulasérzés) 'Q
Altalaban az ilyen tipust reakcidk az infuzié beadasa utan perce@belﬁl vagy né¢hany 6ran beliil
jelentkeznek. o)
X
Mellékhatasok bejelentése fb

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, t4j ¢koztassdRezelGorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel‘ﬁg\n sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatéz? részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhato elérhetoségeken keresztiil. A mellékhaté&@ ejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gy@szer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

O

5. Hogyan kell a Regkirona-t téroln@b
N

A gyogyszer gyermekektol elzarva t@]d().

A dobozon feltiintetett lejarati i@&XP”) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolso napjara Vonatko@

Hiit6szekrényben (2 °C +38 JC) tarolandd. Az injekcios iiveget tartsa a dobozaban a fénytdl vald
védelem érdekében. N gyaszthato.

\
Ne alkalmazza a g&_%{rszert, ha az alkalmazas el6tt szemcsék vagy elszinezddés lathatok benne.

Semmilyen gy@]szert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyégyszeréﬁf {hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornye delmét.

)

O

6. @A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

wrlt tartalmaz a Regkirona?
- A készitmény hatéanyaga a regdanvimab. Az injekcios iiveg 960 mg regdanvimabot tartalmaz
16 ml-enként (60 mg/ml).
- Az egyéb OsszetevOk az L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80,
L-arginin-monohidroklorid és injekcidhoz valo viz.
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Milyen a Regkirona kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Ez a gydgyszer egy atlatszo vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga szinii oldat, gumidugoval és
aluminium fémzarral ellatott injekcids tivegben, koncentratum oldatos infuzidhoz.

A Regkirona csomagolasonként 1 db injekcids iiveget tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Gyarto

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
NEMETORSZAG

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,
FRANCIAORSZAG

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel fordu@n a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

9)
>
S
KO
A

Bbnarapus

Celltrion Healthcare Hun@géft

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd :f%ée Building B torony
VYHrapus

Ten.: +36 12310 @r

healthcare. hu trlonhc com

Ceska rep

Celltrio lthcare Hungary Kft.

106 est

3 WestEnd Office Building B torony
%\:Sko
36 12310493

V'realthcare.hu@celltrionhc.com

S
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Lietuva

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



Danmark

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

TIf: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Elrada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 — 120

Espaiia
OMFE SA \O
Carretera Fuencarral-Alcobendas N° 6 2@
Madrid {

Tel: +34 917408700 KO

lulopezf@cofares.es A

&

E FRANCE SAS
aris

France

CELLTRION HEALTE
14 rue Cambacéres 75
Tél: +33 (0)1 71 2%
contact_FR@cellt\L@ihc.com

Hrvatska Q§

Celltrion Hfé\mcare Hungary Kft.
St

1062 Bu@
Vaci ‘l'lt@. WestEnd Office Building B torony

Vengfija
T &6 1231 0493

h care.hu@celltrionhc.com
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Malta
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com X

\ Q
Nederland
Celltrion Healthcare Netherlands B.b?/\/

2

Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com @
N
AN

bQ/

Norge

Celltrion Healthca %ngary Kft.

1062 Budapest 6

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungarn

TIf: +36 N 0493
healthc u@celltrionhc.com

Oséﬁch
-Pharma GmbH
el.: +43 1 97 99 860

\Q ffice@astropharma.at

S

Polska

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Wegry

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romaénia

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



Ireland
Celltrion Healthcare Ireland Ltd.

26, Arrow Building, Old Belgard Road, Tallaght,

Dublin D24 ND70, Ireland
Tel: +353-1-223-4026

island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland

Simi: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Italia
Celltrion Healthcare Italy S.R.L.
Tel: +39 0247 927040

Kvbmpog
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest

Slovenija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com é’
N
Slovenska republika /\/
Celltrion Healthcare Hungary Kft. @
1062 Budapest Q

Véci ut 1-3. WestEnd Office Bl&&g B torony
Mad’arsko

Tel: +36 1 231 0493 Q

healthcare.hu@celltrioqh@n
bQ/

Suomi/Finland
Celltrion Healthca %ngary Kft.
1062 Budapest 6
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Unkari ¢
Puh/Tel: } 231 0493
healthc u@celltrionhc.com
Sv
Sgkrion Healthcare Hungary Kft.
062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony \Qlé aci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Vengrija

Tel: +36 1 231 0493 Q)
healthcare.hu@celltrionhc.com /&
Latvija Q

Celltrion Healthcare Hungary Kft. K&
1062 Budapest

Vici ut 1-3. WestEnd Office B@ng B torony
Ungarija ‘@

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionh\&l m

/\/

S

Ungern
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

\
A betegtéjékoztatg’@gutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb infon;\/@%forrésok

A gyégysz@l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http:/gow.ema.europa.eu/) talalhato.
oy

%Zalébbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
ovabbi informaciokért olvassa el az Alkalmazasi eldirast.
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Utasitasok egészségiigyi szakemberek szamara

Regkirona 60 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
regdanvimab

Az egyszer hasznalatos injekcios iiveg 960 mg regdanvimabot tartalmaz 16 milliliterenként. X,
A regdanvimabot csak olyan koriilmények kozott szabad alkalmazni, ahol az egészségiigyi sza ‘ Qer
szamara azonnal rendelkezésre allnak az ujraélesztéshez sziikséges berendezések, valamint a ﬁ}lyos
infuzios reakciok, példaul anaphylaxia kezeléséhez sziikséges gyogyszerek. Q%

Az infuzid beadasa kozben ¢€s az infzio beaddsa utana legalabb 1 6ran keresztiil tarts gfigyelés
alatt a beteget.

Amennyiben klinikailag jelentds allergias reakcié vagy anaphylaxias reakcio ielq'\agy tiinetei
észlelhetdk, azonnal hagyja abba az adagolast ¢s kezdje el alkalmazni a megg@o gyogyszereket
és/vagy szupportiv kezelést. O

A koncentratum higitasa natrium-klorid oldatos infuzioval 'QQ

A Regkirona oldatos infuzié el6készitését képzett egészségiigyi stembernek kell elvégeznie, a

megfeleld aszeptikus technikat alkalmazva:

o Elokeészités elott vegye ki a Regkirona-t tartalmazo inj %ios iiveg(ek)et a hiitdszekrénybdl és
hagyja szobahOmérsékletre melegedni (legfeljebb 30 g) koriilbeliil 20 percig. Ne tegye ki
kozvetlen hdnek. Ne razza fel az injekcios iiveg(€K)et.

o A Regkirona egy atlatszo vagy opalos, szintelen\@gy halvanysarga szinii oldatos infuzio.
Higitas el6tt vizsgalja meg a Regkirona injekcips liveg(ek)et, hogy nem lathatok-e
benne/benniik szemcsék vagy elszinezddés.\@ armelyik megfigyelheto, az injekcios
iiveg(ek)et nem szabad alkalmazni, és U] @cciés iiveg(ek)et kell hasznalni az elokészitéshez.

o Szamitsa ki a beadand6 Regkirona 65@ ogatat. A Regkirona térfogatanak kiszamitasa az
alabbiak szerint torténik. /O

Szdamitas a beadando Regkirona 6ssztég(g9tdnak meghatarozdsahoz:

Beteg testtomege (kg) X Regkirona adag (40 mg/kg)
Injekcids iiveg konge@éja (60 mg/ml)

= Regkirona térfogata (ml)

Szdamitas a sziikséges Regki@v injekcios iivegek szamanak meghatarozasahoz:
X
Beadando Rgé(g}ona Ossztérfogata (ml)
Ossztérfogat injﬁ%ﬁgs iivegenként (16 ml/injekcids

&_ iiveg)

1. tablazat: /\/Q/ Mintaszamitasok az ajanlott 40 mg/ttkg Regkirona adagot kapo, 40 kg és
[P 120 kg kozotti testomegii betegek esetében

= A sziikséges Regkirona injekcios
iivegek szdma

Tes;‘%@g (kg) Teljes adag (mg) Térfogat (ml) Injekcids iivegek (db)
\ 0)40 1 600 27 2
QO 760 2 400 40 3
A 80 3200 53 4
Q 100 4000 67 5
o 120 4 800 80 5

Megjegyzés: Ha a beteg teststilya 200 kg feletti, a szamitashoz 200 kg-ot kell hasznalni. Az ajanlott maximalis adag
8000 mg.

. Oldja fel a Regkirona-t egy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid infuziés oldatot tartalmazé

zsakban. A gyogyszerkészitmény és a natrium-klorid egyiittes térfogatanak 250 ml-nek kell
lennie.
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o Egy 250 ml-es, 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-kloridot tartalmazé infuziés zsakbol szivja fel
és tavolitsa el a natrium-klorid oldat sziikséges térfogatat (amely megfelel a Regkirona
kiszamitott térfogatanak).

o Szivja fel a Regkirona kiszamitott térfogatat az injekcios iiveg(ek)bol egy steril fecskendd
segitségével.

o Vigye at a Regkirona-t az infuzids zsakba.

Az Osszekeveréshez ovatosan forgassa meg kézzel az inftizios zsakot koriilbeliil 10-szer. N X

razza fel. “0

Ez a termék nem tartalmaz tartositoszert, ezért a higitott oldatos infuziot azonnal kell /\/

alkalmazni. A 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos infuzidéban valé aszeptikus dast

kovetden az elkészitett Regkirona infuzids oldat 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klori tos

infuzioban fizikailag és kémiailag stabil 72 6ran keresztiil 2 °C ¢és 8 °C kozott vagy 4 oran
keresztiil <30 °C-on.

Mikrobiologiai szempontbol az elkészitett infiizids oldatot azonnal fel kell @#néalni. Ha nem
hasznaljék fel azonnal, a felhasznalasra kesz allapotban torténd tarolasi idGeH ¢s a felhasznalas
el6tti tarolasi kortiilményekért a felhasznald a felelds, és ez normalis e n nem haladhatja
meg a 24 orat 2 °C-8 °C-on, kivéve, ha a higitas ellenorzotten és ig an aszeptikus
korilmények kdzott tortént. Hiitészekrényben vald tarolas esetén mazas el6tt hagyja az
oldatos infiziot szobahdmérsékletre (Iegfeljebb 30 °C) melegedgiNkeriilbeliil 20 percig.

<

Az infuzié beadasa '\\

A Regkirona oldatos infuzié beadasat képzett egészségiigyi s, mbernek kell elvégeznie.

Készitse dssze az infuzidhoz ajanlott anyagokat: InfuZigs készlet beépitett sziirdvel (1,2 pm-es
vagy kisebb pérusméretii PES (poliéterszulfon) szitdaz ajanlott).

Csatlakoztassa az infuzios készletet az infizios z 0Z.

Téltse fel az infuzids készletet. (]

Adagolja intravénas infazioként pumpa se Qgével, 60 percen keresztiil.

Az elokészitett oldatos infliziot nem szab&gyidejﬁleg mas gyogyszerrel egyiitt alkalmazni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illet%hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell Végreh% :
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