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Regkirona (regdanvimabas) {?
Regkirona apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europo%ﬁq; ngoje (ES)

0\
Kas yra Regkirona ir kam jis vartojamas? @Q

Regkirona - tai vaistas, kuriuo gydomi COVID-19 sergantys sua ieji, kuriems nereikia papildomo
deguonies ir kuriems yra didesné rizika susirgti sunkia ligos fo

Regkirona sudétyje yra veikliosios medziagos regdanvim%

Kaip vartoti Regkirona? Q

Skiriama viena Regkirona infuzija (sulasinama) [@ per 7 dienas nuo COVID-19 simptomy,
s

atsiradimo; vaisto dozé priklauso nuo paciento@ vorio.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg, ir iriamas sveikatos prieziliros jstaigose, kuriose
pacientus galima stebéti infuzijos metu i 1 valandg po jos ir suteikti tinkama pagalba pasireiskus
sunkioms alerginéms reakcijoms, 1skait&anaﬁlaksija_.

Daugiau informacijos apie Regkiro ojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka. Q

Kaip veikia Regkironk

Veiklioji Regkirona medzia egdanvimabas yra monokloninis antikinas, kuris veikia COVID-19
sukeliant] virusg SARg@eV-2. Monokloninis antiklinas - tai baltymas, kuris sumodeliuotas taip, kad
jungtysi prie speci ﬁtg ruktdros (vadinamos antigenu). Regkirona sukurtas taip, kad jungtysi prie
SARS-CoV-2 sp baltymo. Kai regdanvimabas prisijungia prie spyglio baltymo, virusas negali

patekti | org% Igsteles.

Kokia h@irona nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikﬁ rindinj tyrimg su 1 315 COVID-19 serganciy pacienty, nustatyta, kad, palyginti su placebu
(pr tu be veikliosios medziagos), vartojant Regkirona, pacienty, kuriuos reikéjo hospitalizuoti arba
kuriems reikéjo deguonies terapijos arba kurie miré, buvo maziau. Tarp pacienty, kuriems buvo
didesné rizika susirgti sunkia ligos forma, per 28 gydymo dienas buvo hospitalizuoti, gavo papildomo
deguonies arba miré 3,1 proc. (14 iS 446) Regkirona ir 11,1 proc. (48 iS 434) placebu gydyty pacientu.
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Dauguma tyrime dalyvavusiy, pacienty buvo uzsikréte nemutavusiu SARS-CoV-2 virusu arba alfa
atmaina; Siuo metu duomeny apie Regkirona veiksminguma pries kai kurias cirkuliuojancias SARS-
CoV-2 atmainas yra nedaug.

Kokia rizika susijusi su Regkirona vartojimu?
Susvirkstus Regkirona, su infuzija susijusios reakcijos, jskaitant alergines reakcijas ir anafi|2@, gali

pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 1 000. ‘g

ISsamy visy Regkirona Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti p s lapelyje.

Kodél Regkirona buvo registruotas ES? &

Nustatyta, kad Regkirona veiksmingai mazina hospitalizacijos ar mirties rizi ‘D\/ID-lQ sergantiems
pacientams, kuriems padidéjusi sunkios formos ligos iSsivystymo rizika. ipbna saugumo
charakteristikos vertinamos teigiamai. Todél Europos vaisty agentira dé, kad Regkirona nauda
yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biiti registruotas vartoti Eﬁé@

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti {gq ir veiksminga
Regkirona vartojima? @

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj it@gs saugaus ir veiksmingo Regkirona
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemones, kl& imtis sveikatos prieziliros specialistai ir

pacientai.
Kaip ir visy vaisty, Regkirona vartojimo duomeny nuolatos stebimi. [tariamas Regkirona Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi ikiamy_priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Regkiron%’

Regkirona buvo registruotas visoje Eiél m. lapkricio 12 d.

Daugiau informacijos apie Regkir
ema.europa.eu/medicines/hu

ite Agentiros tinklalapyje adresu:
egkirona

Si santrauka paskutinj kartq%aujinta 2021-11.
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