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PREPARATO CHARAKTEQ[IKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Regkirona 60 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

2
?

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O

S
<

Kiekviename flakone yra 960 mg regdanvimabo*.
Kiekviename ml koncentrato yra 60 mg regdanvimabo.

* Regdanvimabas yra rekombinantinis Zzmogaus IgG1 monokloninis antikt agamintas
rekombinantinés DNR technologijos budu zinduoliy lasteliy linijoje (kini urkénuko kiausidziy
lastelése).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. @

3.  FARMACINE FORMA \Q

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentrata
Tirpalas nuo skaidraus iki opalescentinio, nuo bespalvig iKi gelsvo, kurio pH yra 5,7-6,3, o
osmolialiSkumas 250-300 mOsmol/kg C

4.  KLINIKINE INFORMACIJA &C
4.1 Terapinés indikacijos @

nereikia pagalbinio gydymo deg iir kuriems yra padidéjusi rizika biklei blogéti iki sunkios

Regdanvimabas skirtas koronav%ﬂ’@ﬁ 2019 (COVID-19) gydyti suaugusiems pacientams, kuriems
COVID-19 formos (zr. 5.1 sk

4.2 Dozavimas ir var metodas

tinkama gaivininfoy a, galimybe nedelsiant gauti vaistiniy preparaty sunkiai infuzijos reakcijai,
iskaitant anafilalsijadgydyti, galimybe kliniskai stebéti pacientus lasinimo metu ir tgsti stebéjimag
maziausiai 1 da po infuzijos (zr. 4.4 skyriy).

Dozavimé&o

Re @\oj ama regdanvimabo dozé suaugusiesiems yra viena 40 mg/kg i. v. infuzija.
Regdanvimaba reikia pradéti vartoti per 7 paras nuo COVID-19 simptomy pradzios (Zr. 5.1 skyriy).

Regdanvimabas galigﬁti skitiamas tik tose jstaigose, kuriose sveikatos priezitiros specialistai turi

Regkirona tiiris apskai¢iuojamas taip.
Suleidimui reikalingo viso Regkirona tirio apskaiciavimas:

paciento ktino svoris (kg) x Regkirona doz¢ (40 mg/kg)
flakono koncentracija (60 mg/ml)

= Regkirona tiiris (ml)



Reikalingo Regkirona flakony skaiciaus apskaiciavimas:

bendras infuzuotinas Regkirona tiiris (ml)
vieno flakono tiiris (16 ml/flakone)

= reikalingas Regkirona flakony skaicius

1 lentelé. Skaic¢iavimo pavyzdZiai pacientams, kuriems skiriama rekomenduojama
Regkirona 40 mg/kg dozé ir kuriy svoris yra nuo 40 kg iki 120 kg
Kiino svoris (kg) Dozé i§ viso (mg) Tiris (ml) Flakonai é9
40 1 600 27 2
60 2 400 40
80 3200 53
100 4000 67

120 4 800 80 5
Pastaba. Jei pacientas sveria daugiau nei 200 kg, dozei apskai¢iuoti reikia naudots ng Maksimali
rekomenduojama dozé yra 8 000 mg. (

Ypatingos populiacijos S \%

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams regdanvimabo dozés koreguoti nereikia (zr, @( 14).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi @
Dozés koreguoti nerekomenduojama. Q
Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi @
Dozés koreguoti nerekomenduojama. Q

Vaiky populiacija @
Regdanvimabo saugumas ir veiksmingumas V% dar neistirti. Duomeny néra.
i ",aq per 60 minuciy.

Regkirona reikia atskiesti ir sule Q

Jei pacientui pasireiskia su i @ stisijusiy reakcijy ar kity nepageidaujamy reakcijy, infuzijos greitj
galima sumazinti arba infuii aikinai nutraukti, taip pat, jei reikia, biitina pradéti atitinkama gydyma
(zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Skirta tik leisti j vena.

Vaistinio preparaﬁo @ﬁmo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontrgi@ijos

Padidéjes j as veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

iis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas, jskaitant su infuzija susijusias reakcijas ir anafilaksines reakcijas

Padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant su infuzija susijusias reakcijas ir anafilaksines reakcijas,
buvo stebétos regdanvimabo infuzijos metu ir ji sulasinus (zr. 4.8 skyriy).



Infuzijos metu ir maZziausiai 1 valanda nuo to laiko, kai uzbaigiama infuzija, reikia stebéti pacienty
kliniking bukle.

Su infuzija susijusiy reakcijy pozymiai ir simptomai gali biiti karS¢iavimas, pasunkéjes kvépavimas,
sumazejes deguonies jsotinimas, Saltkrétis, nuovargis, aritmija (pvz., prieSirdziy virpg€jimas,
tachikardija, bradikardija, palpitacija), kriitinés skausmas ar diskomfortas, silpnumas, pakitusi
psichikos biiklé, pykinimas, galvos skausmas, bronchy spazmas, hipotenzija, hipertenzija,
angioneuroziné edema, ryklés dirginimas, i§bérimas, jskaitant dilgéling, niezéjimas, mialgij
vazovagalinés reakcijos (pvz., presinkopé, sinkopé), svaigulys ir diaforezé. &

Pasireiskus su infuzija susijusiai reakcijai, reikia apsvarstyti galimybe sulétinti arba dyti infuzija
ir skirti reikalingy vaistiniy preparaty ir (arba) palaikomajj gydyma.

Antivirusinis atsparumas K/

Klinikiniai regdanvimabo tyrimai buvo atlikti su asmenimis, kurie dau@ uvo uzsikréte

nemutavusiu (laukinio tipo) virusu ir alfa (JK kilmés/B.1.1.7 linijos) at . Siuo metu duomeny
apie regdanvimabo klinikinj veiksminguma pries kai kuriuos cirkuli ¢ifas SARS-CoV-2 atmainas,
kuriy jautrumas in vitro yra sumazgjgs, yra nedaug (Zr. 5.1 skyriy

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitoki

Farmakokinetiné saveika @

Regdanvimabo sgveikos tyrimy neatlikta. Q

Regdanvimabas yra monokloninis antiktinas, @ra Salinamas per inkstus ir jo nemetabolizuoja
citochromo P450 fermentai, todél sagveika su artojamais vaistiniais preparatais, kurie Salinami
per inkstus arba yra citochromo P450 fe ubstratai, induktoriai ar inhibitoriai, laikoma menkai
tikétina.

Farmakodinaming¢ saveika é
Saveikos tyrimy neatlikta. Q

4.6 Vaisingumas, né§tuﬁlr zindymo laikotarpis

Néstumas Q

Reprodukcijos ir § %osi tyrimy su regdanvimabu neatlikta.

Iklkllnlklmq t o poveikio reprodukcijai tyrimy su regdanvimabu neatlikta (Zr. 5.3 skyriy). Atlikus
audiniy o reaktyvumo (AKR) tyrimus su regdanvimabu naudojant Zmogaus vaisiaus ir
naujagim inius, vaisiaus audiniuose nenustatyta jokio klinikinj su51rup1n1mq kelian¢io

todél ti, kad regdanvimabas i§ motinos patenka j besivystantj vaisiy. NeZinoma, ar galimas

prisij@ " Zinoma, kad zmogaus imunoglobulino G1 (IgG1) antikiinai pereina placentos barjera,
egdanvimabo perdavimas susij¢s su kokia nors gydymo nauda ar rizika besivystan¢iam vaisiui.

Regdanvimabg néStumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jei laukiama nauda motinai pateisina
galimg pavojy vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar regdanvimabo iSsiskiria j gydyty motery pieng, ar prarijus absorbuojamas sistemiskai.
Zindymo laikotarpiu galima apsvarstyti regdanvimabo vartojima, kai tai yra kliniskai bitina.



Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Regkirona gebé&jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis @j

Saugumo duomeny santrauka O
Klinikiniuose tyrimuose regdanvimabo yra vartoj¢ i$ viso 906 tiriamieji, dalis i$ jy.b sveiki
tiriamieji ir dalis — nehospitalizuoti pacientai. Regdanvimabo saugumas grindii@ oveikiu

COVID-19 sergantiems ambulatoriniams (nehospitalizuotiems) pacientams. &

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje \

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta regdanvimabo k se tyrimuose su sveikais
tiriamaisiais ir lengvos arba vidutinio sunkumo formos COVI rganciais pacientais, taip pat
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po vaistinio ato pateikimo ] rinka, i§vardytos
2 lenteléje pagal organy sistemy klas¢ ir daznj. Nepageidauja&oveikio daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (= 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); ne% nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo
>1/10000 iki <1/1 000). Kiekvienoje daznio grupgj pageidaujamas poveikis pateikiamas
maz¢jancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamu reakciju sa‘;aéglteléje
Organy sistemy klasé Nepaﬁ?uj ama reakcija

Daznis
Suzalojimai, apsinuodijimai ir procedﬁry% kacijos
fuzija susijusios reakcijos'

NedaZnas %

' Prie su infuzija susijusiy reakcijy (I iskiriamos padidéjusio jautrumo reakcijos ir anafilaksija;
simptomai, apie kuriuos pranesta pie ISR, aprasyti toliau skirsnyje ,,Su infuzija susijusios
reakcijos®. Apie anafilaksijg pra po vaistinio preparato pateikimo j rinka.

Atrinkty nepageidaujamy rea ibudinimas

Su infuzija susijusios rea &

Staigiy su infuzija susijLQeakcijq pasireiské 0,6 % regdanvimabu gydyty pacienty ir 1,2 % placeba
vartojusiy pacienty. danVimabu gydytiems pacientams kar$¢iavimo, niez&jimo, hipertenzijos ir
dusulio reiﬁkinia@ngvi, du kar$c¢iavimo atvejai buvo vidutinio sunkumo, vienas hipertenzijos
atvejis buvo su palpitacijos, presinkopés ir dilgélinés reiskiniai buvo vidutinio sunkumo.
Visiems reg imabo grupés pacientams Sie reiSkiniai praéjo.

Po pateiki ‘ﬁnka, gautas vienas praneSimas apie anafilaksijos atvejj regdanvimabo infuzijos metu, o
simpto o dusulys, diskomfortas kriitinéje ir kosulys.

Pr&&s apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.


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

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu leidziant pavienes iki 8 000 mg dydzio dozes, doz¢ ribojantis toksinis poveikis
nepasireiské. Gydant perdozavima reikia imtis bendryjy palaikomyjy priemoniy, jskaitant gyvybiniy
funkcijy rodikliy ir paciento klinikinés buklés stebéjimg. Specifinio prie$nuodzio nuo regdanvimabo
perdozavimo néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES ,O: 9

5.1 Farmakodinaminés savybés O

antiktinai, ATC kodas — JO6BD06

Veikimo mechanizmas

%,

kuris jungiasi prie
i€ receptoriy (angl. receptor

Regdanvimabas yra rekombinantinis Zzmogaus IgG1 monokloninis anti
SARS-CoV-2 spyglio (-iy) (angl. spike) baltymo domeno, kuris jungt

binding domain, RBD) ir taip blokuoja viruso patekimg j lasteles i

Priesvirusinis poveikis

Regdanvimabo SARS-CoV-2 (BetaCoV/Korea/KCDCO
vitro buvo jvertintas ploksteliy skai¢iaus sumazéjim
Neutralisation Test, PRNT), naudojant VeroE6 Igsteles.
2 atmaing, o ICsp jvertis sieke 9,70 ng/ml ir ICo jvertis

Ploksteliy skaiciaus sumazéjimo-neutralizavi

test, PRNT) su autentiSka SARS-CoV-2 vifySo
pries Alfa (JK kilmés / B.1.1.7 atmaina),
/ B.1.526 atmaina) ir Eta (Nigerijos kilme

Epsilon (Kalifornijos kilmés / B.1.4

i

-CoV-2 infekcija.

virusa neutralizuojantis poveikis in
zavimo tyrimu (angl. Plague Reduction
gdanvimabas neutralizavo $ig SARS-CoV-
eke 25,09 ng/ml.

mas (angl. The plaque reduction neutralisation
aina parod¢, kad regdanvimabas isliko veiksmingas
razilijos kilmés / P.2 atmaina), Jota (Niujorko kilmés
.1.525 atmaina) atmainas. Stebétas sumazéjes

B.1.429), Kapa (Indijos kilmés / B.1.617.1) ir Delta (Indijos

neutralizavimo aktyvumas pries Ga?@ azilijos kilmés / P.1), Beta (Piety Afrikos kilmés / B.1.351),

kilmés / B.1.617.2) atmainas (3
CoV-2 viruso atmaing, rodo, ]@

aktyvumas prie$ Beta ir Ga(

nt12(

¢). Mikroneutralizavimo duomenys, naudojant autentiskg SARS-
anvimabas iSlieka veiksmingas prie$ Alfa atmaing, o jo
ainas yra sumazéjes 3 lentele).

3 lentelé. te 0 SARS-CoV-2 ir pseudoviruso neutralizavimo duomenys skiriant
.Az&lnvimabq
Spyglio ba@’ Jautrumo Jautrumo
pakait y ti Svarbiausios tirtos pakaitos® sumazejimas sumazejimas
t% kartais kartais
a, (autentiS§ko viruso) | (pseudoviruso)'
B.1. 1?7,@1.&, JK) | N501Y/P68TH Poky&io néra®®° | Poky&io néra®
P.1 a, K417T/E484K/N501Y 137,88%/167,90¢ 61,42
Bﬁﬁ;
2dZeta, Brazilijos) | E484K Poky¢io néra®™¢ 8,66
B.1.351 (Beta, Piety K417N/E484K/N501Y 19,75%/310,06¢ 184,29
Afrikos)
B.1.427 (Epsilon, L452R 73,89¢ 34,97
Kalifornijos)
B.1.429 (Epsilon, L452R 54,084 34,97
Kalifornijos)
B.1.526 (lota, E484K/A701V Poky¢io néra® ¢ 6,84
Niujorko)®




. Jautrumo Jautrumo
Spyglio baltymo wase wase
pakaity turinti Svarbiausios tirtos pakaitos® sumazejimas Sumazeyimas
atmaina kartais kartais
(autentiS§ko viruso) | (pseudoviruso)f
B.1.525 (Eta, E484K/Q677H Poky¢io néra® ¢ 7,22
Nigerijos)
B.1.617.1 (Kappa, L452R/E484Q/P681R 23,894 44,14
Indijos) O\
B.1.617.2 (Delta, L452R/T478K/P681R 182,994 27,70 4
Indijos) &
AY.1 (Delta plus, K417N/L452R/T478K Nenustatyta 63
Indijos) 6
C.37 (Lambda, Peru) L452Q/F490S Nenustatyta R 0
B.1.621 (Mu, R346K/E484K/N501Y/P681H | Nenustatyta { 38,65
Kolumbijos) R >
B.1.1.529 (Omicron, K417N/T478K/E484A/N501Y | Nenustatyta, (o Neapskaiciuota®
Piety Afrikos) RN

Jei atmainos turi daugiau nei vieng reikSmingg pakaita, j sgrasa jtr:

a@s tik tos, kurios turi
didZiausig poveikj veikimui. @

Pokycio néra: jautrumas sumazéjo < 5 kartus &
@ 3 (2021 m. vasario mén.

o

Ne visos atrinktos Niujorko atmainos padermés turi E484K
duomenimis)

Tyrimas atliktas naudojant ploksteliy skaiciaus sumaiéeutralizavimo tyrimg
Tyrimas atliktas naudojant mikroneutralizavimo tyrin@

Pasauliniy atmainy svarbiausios pakaitos tirtos naugdejamt pseudoviruso tyrima
Neapskaiciuota (ICso > 1 mg/ml) @

AutentiSky SARS-CoV-2 virusy in vitro paxza)Q eroE6 Iastelése veikiant / neveikiant regdanvimabu

parodé S494P aminoriigSties pakaita spy@altymo RBD vietoje. Pseudovirusy tyrimo rezultatai su
Q493K, Q493R, S494L ir S494P paroqQ vir§ 500 ng/ml.

Atliekant tyrimg CT-P59 3.2 (3 %@rimo vizity metu surinkti 557 pacienty, serganciy COVID-19,

[ - o =9

Viruso atsparumas

sekoskaitos duomenys (240 paci artojo regdanvimaba ir 317 pacienty — placebg). > 15 % aleliy
frakcijoje dazniausia atmaina,gza ta 76,7 % (184 i§ 240) pacienty regdanvimabo grupéje ir 79,5 %
(25218 317) pacienty place% ¢je, buvo N501Y. Pradinio vertinimo metu né vienam pacientui
nenustatyta L452R, T478&a8ir'P68 1R mutacijy (susijusiy su delta atmaina) derinio. Trims pacientams
(né vienam regdanvimal;Q:péje ir 3 pacientams placebo grupéje) nustatytas K417N, E484K ir
N501Y mutacijy (bepa atmaihos) derinys, o 10 pacienty (po 5 pacientus kiekvienoje grupéje)
nustatytas K417, ir N501Y mutacijy (gama atmainos) derinys.

Atmainy, kufi Qﬁ gydymo in vitro biidingas sumazéjes jautrumas, > 15 % aleliy frakcijoje spyglio
baltymo ar{{%gééiut Q493K/R arba S494P/L vietose, nustatyta 17,9 % (43 i$ 240) pacienty
regdanvi%rupéje ir nenustatyta né vienam pacientui placebo grupéje. Fenotipavimo vertinimai
atlikti {ify D atmainas (esant > 15 % aleliy dazniui) ir tiriant visas epitopy atmainas, nustatytas
geno jant medziagg regdanvimabu gydytiems pacientams tyrimo CT-P59 3.2 (3 fazés) metu,
z'skéta 3428, R403G/T, Y449H, Y453C, L455F/S, K458R, F4861, L4925, Q493L, S494T ir F490I,
ta luciferaze pagrista pseudovirusy tyrimg. Visy §iy atmainy jautrumas buvo sumazéjes maziau
nei penkis kartus, iSskyrus L455F/S, F4861, Q493L ir S494T atmainas. Pastaryjy atmainy jautrumas
buvo pakites > 20 karty.

Klinikinis veiksmingumas

Tyrimo CT-P59 3.2 3-ioji fazé buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
klinikinis tyrimas, kurio metu buvo tiriamas regdanvimabas neskiepytiems suaugusiems pacientams,
sergantiems lengvos ir vidutinio sunkumo formos COVID-19, jis buvo atliekamas jvairiose Salyse
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Europos Sajungoje (79,5 %), Jungtinése Valstijose (7,6 %) ir Azijoje (0,9 %). Siame tyrime dalyvavo
suauge pacientai, kurie nebuvo hospitalizuoti, turéjo bent vieng ar daugiau COVID-19 simptomy

< 7 paras, jsotinimas deguonimi buvo > 94 % kvépuojant patalpos ora, jiems nereikéjo papildomo
deguonies terapijos ir jie buvo jtraukti nuo 2021 m. sausio 18 d., o klinikinio veiksmingumo
vertinamosios baigtys buvo analizuojamos remiantis duomenimis iki 2021 m. geguzés 21 d. Gydymas
buvo pradedamas gavus teigiamg SARS-CoV-2 virusinés infekcijos testo rezultats.

IS viso 1315 pacienty buvo santykiu 1:1 atsitiktiniu budu atrinkti vienkartiniam regdanvimab(%
(40 mg/kg [N = 656]) arba placebo (N = 659) suleidimui per 60 minuciy infuzijos budu. @

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo dalis pacienty, kuriems dél kliniki%’uﬁptomu,
buvo reikalinga hospitalizacija, deguonies terapija arba kurie miré dél SARS-CoV-2 infeKcijos iki

28 paros. Tai buvo analizuojama su visais pacientais, kurie buvo randomizuoti gauti tigiamajj vaista ir
kuriems buvo didesné rizika susirgti sunkios formos COVID-19 ir (arba) buti hagpitalizuotiems
(remiantis tyréjo vertinimu jie atitiko bent vieng i$ toliau i§vardyty sunkios fonoSMCOVID-19 rizikos
veiksniy: amzius > 50 mety; KMI > 30 kg/m?; Sirdies ir kraujagysliy liga‘ 1@ t hipertenzija; 1étiné
plauciy liga, jskaitant astma; 1 arba 2 tipo cukrinis diabetas; 1étin¢ inkst Ka, kaitant dializuojamus
asmenis; l1étiné kepeny liga; imunosupresija).

I§ visy atsitiktinés imties pacienty 66,9 % pacienty grésé didesné avimo j sunkig COVID-19
formg ir (arba) hospitalizacijos rizika. Tarp pacienty, kuriems grés&didesné progresavimo j sunkia
COVID-19 forma ir (arba) hospitalizacijos rizika, tyrimo prad mziaus mediana buvo 54 metai
(intervalas nuo 18 iki 87); 19,4 % pacienty buvo 65 mety resni, 4,0 % pacienty - 75 mety arba
vyresni; 53,6 % pacienty buvo vyrai; 88,6 % buvo baltaod#aiy19,9 % buvo ispany arba Lotyny
Amerikos kilmés amerikieciai, 0,8 % buvo azijieéiai ir @buvo juodaodziai arba afroamerikieciai.
Laiko nuo simptomy pradzios mediana buvo 4 paros;é‘inis pradinis virusy kiekis pradzioje buvo
5,8 logio kopijy/ml gydymo regdanvimabu grupgje,ir 5,

47 % ir 52,4 % pacienty sirgo lengva ir vidutinio
veiksniai buvo vyresnis amzius (> 50 mety) (
hipertenzijg (50,3 %) ir nutukimg (KMI > %

logio kopijy/ml placebo grupéje. Atitinkamai
mo COVID-19 forma. DaZniausi rizikos
, Sirdies ir kraujagysliy ligos, jskaitant
) (47,2 %).

Dalis pacienty, kuriems dél klinikiniy % y buvo reikalinga hospitalizacija, deguonies terapija

arba kurie miré del SARS-CoV-2 infekcijgs iki 28 paros
4 lentelé. Tyrimo CT- .2 pirminés vertinamosios baigties rezultatai (3 Fazé)
@ Regdanvimabas
(40 mg/kg i. v. Placebas
{ infuzija)
Dalis pacientu, kurielQ . o o o 4818434
del klinikiniq sim%nq Dalis (n, %) 14 1s 446 (3’1 %) (1 1’1%)
buvo reikalinga . a
hospitalizacij Skirtumas (95 % PI) -8,0 (-11,7, -4,5)
deguonies terapija arba
kurie mixgé ARS- .
CoV-2 i% os iki P verté® <0,0001

28 pd.
Past %Pauktas klinikinis simptomas, dél kurio buvo reikalinga hospitalizacija, deguonies terapija
arba delkurio pacientas miré del SARS-CoV-2 infekcijos iki 28 paros. Hospitalizacijos kriterijus yra
> alandy intensyvi prieziiira. Deguonies terapijos kriterijai yra papildomo deguonies tiekimas
maziausiai 24 valandas, o SpO, rodmuo kvépuojant patalpos org pries tiekiant papildoma deguonj
buvo < 94 %.
®  Pateikiamas dviejy gydymo grupiy proporcijy skirtumas, apskaiciuotas naudojant CMH (Cochran-
Mantel-Haenszel) svorius, ir 95 % stratifikuotas Newcombe pasikliautinasis intervalas (PI) su
CMH svoriais. Analizé buvo stratifikuota pagal amziy (> 60 mety ir < 60 mety), tyrimo pradzioje
turimas gretutines ligas (Taip ir Ne) ir regiong (Jungtinés Valstijos, Europos Sajunga, kiti regionai).
Pateikta p verté i$ stratifikuoto CMH testo. CMH testas stratifikuotas pagal amziy (> 60 mety ir
< 60 mety), tyrimo pradzioje turimas gretutines ligas (Taip ir Ne) ir regiong (Jungtinés Valstijos,
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Europos Sajunga, kiti regionai).

Be to, d¢l pasunkéjusio COVID-19 i8 viso miré 3 pacientai (1 regdanvimabu gydomas pacientas ir 2
placebu gydomi pacientai).

Laikas iki klinikinio pasveikimo iki 14 paros

Laikas iki klinikinio pasveikimo apibréztas kaip laikas iki tada, kai tyrimo pradzioje buve Vid@O
sunkumo arba sunkiis simptomai tapo lengvi arba nuliniai, arba iki tada, kai tyrimo pradZigj ¢
lengvi arba nuliniai simptomai tapo nuliniai po tiriamojo vaisto skyrimo. Simptomai, k 'mo
pradzioje buvo jvertinti kaip nuliniai, turi i§likti nuliniais maziausiai 48 valandas. SimptQma$, kuris
pradzioje buvo jvertintas kaip nulinis, bet tyrimo metu tapo sunkus, vidutinio sunkum@,agba lengvas,
buvo laikomas kliniskai iSnykusiu, jei jis vél tapo nuliniu bent 48 valandas. Pradi@epasireﬁkq
simptomai buvo laikomi kliniSkai iSnykusiais, jeigu jie buvo nuliniai bent 48 valanddS. Buvo vertinami
Sie simptomai: kar§¢iavimo pojiitis, kosulys, dusulys arba pasunkéjes kvépavifas,ryklés skausmas,
kiino arba raumeny skausmas, nuovargis ir galvos skausmas. N %

Vidutinis laikas iki klinikinio pasveikimo (ne maziau kaip 48 Valandos%ana tarp visy
randomizuoty pacienty, kuriems gresia didesné COVID-19 progresayi nkig formg ir (arba)
hospitalizacijos rizika (kaip apibrézta pirmiau), buvo reikSmingai sné regdanvimabu gydytiems
pacientams, palyginti su placebg vartojusiais pacientais (media 0 9,27 paros, palyginti su
neapskaiCiuota). Kadangi tarp placebo grupés pacienty iki 14 p liniskai pasveiko maziau nei

50 % pacienty, klinikinio pasveikimo iki 14 paros median8 @ uvo jmanoma apskaiciuoti. Taciau
galima manyti, kad didelés rizikos pacientams, gydytie Feet anvimabu, klinikinio pasveikimo laikas
sutrumpéjo bent 4,73 paros, palyginti su placebo grupzi ddcant prielaida, kad placebo gavusiy pacienty

klinikinio pasveikimo laiko mediana yra maziausiai . Laiko iki klinikinio pasveikimo
skirtumas tarp gydymo grupiy buvo statistiskai reikSmingas (p < 0,0001 [stratifikuotas logranginis
testas]; klinikinio pasveikimo rodiklis [95 % PI] £4#98 [1,31, 1,90]).

Vaiky populiacija @

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareiggjimag pateikti Regkirona tyrimy gydant koronaviruso ligg 2019
(COVID-19) su vienu ar daugiau vai %opuliacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje skyriuje).

5.2 FarmakoKkinetinés savybés

Absorbcija ir pasiskirstv%

Skyrus rekomenduojama doze (viena 40 mg/kg doze) COVID-19 pacientams, vidurkis (CV%) Cpax
buvo 1017 ug/m 2%.

Vidutinis (CY %), tatiamasis pasiskirstymo turis, nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, i (Vss),
skyrus | Ve% g/kg regdanvimabo, COVID-19 pacientams buvo 83 ml/kg (26 %).

Elimi@ig )

Tiky , kad regdanvimabas bus skaidomas j mazus peptidus ir aminoriigstis kataboliniu buidu taip
ip ir endogeninis IgG. COVID-19 sergantiems pacientams dideliy nuo amziaus arba svorio
priklausomy klirenso arba pasiskirstymo tiirio skirtumy nenustatyta.

Tyrimuose su COVID-19 serganciais pacientais vidutinis (CV%) regdanvimabo 40 mg/kg dozés
klirensas buvo 0,20 ml/val./kg(24%).

COVID-19 sergantiems pacientams regdanvimabo 40 mg/kg dozés vidutiné (CV%) galutinis pusinis
laikas buvo 17 pary (37%).



Tiesinis pobudis

Remiantis sveiky tiriamyjy farmakokinetikos (FK) analize, regdanvimabo maksimali ir sisteminé
ekspozicija (Cmax, AUCo.1ast it AUCo.inf) buvo mazdaug proporcinga dozei, vartojant nuo 10 mg/kg iki
80 mg/kg.

Kitos ypatingos populiacijos

2

Senyvi pacientai
Remiantis farmakokinetikos pogrupiy analizémis, senyvy pacienty regdanvimabo farm @ika

nesiskiria nuo jaunesniy pacienty. O
Pacientai vaikai 0
Regdanvimabo farmakokinetika pacientams vaikams netirta. {

Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas R &

Regdanvimabo farmakokinetika pacientams, kuriy inksty ir (arba) kepe n 1]a sutrikusi, netirta.
Nepakitusios formos regdanvimabas su §lapimu neSalinamas, todél nes%a, kad inksty funkcijos
sutrikimas galéty turéti jtakos regdanvimabo ekspozicijai.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty audiniy kryzminio reaktyvumo ir kartotiniy doziy %umo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. @

3 savaiciy trukmés kartotiniy doziy toksiSkumo tyrlrn% ynomolgus bezdzionémis 20 % gyviny,
kuriems buvo skirta mazdaug 9 kartus didesné d onéms skirtg klinikinés ekspozicijos doze,
buvo pastebétas trumpalaikis vidutinis arba rysh@utroﬁlq sumaz¢jimas ir hematologiniy parametry

pokyciai.

Regdanvimabo AKR tyrimuose su suau &omq, naujagimiy ir cynomolgus bezdzioniy audiniais
galvos ir (arba) nugaros smegeny audl atmkhmo dangalo virsiininése lastelése stebétas
specifinis teigiamas nusidazymas. S al nebuvo susieti su neurologiniais simptomais ir
histopatologiniais radiniais toksiskuh rime, o tai rodo, kad yra maziau tikétina, jog Sie AKR

radiniai galéty turéti klinikine rei

Regdanvimabo kancerogen@ genotoksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy
neatlikta.

6. FARMAC«I@FORMACIJA

6.1 Pagalb\ edziagy sarasas

L-histidi

L-hist ﬁ% nohidrochloridas monohidratas

Poh pD
o monohidrochloridas

inis vanduo
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima, iSskyrus
nurodytus 6.6 skyriuje.
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6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

30 ménesiy

Praskiestas infuzinis tirpalas

Irodyta, kad cheminis ir fizinis stabilumas tirpalo, paruosto praskiedus natrio chlorido 9 m 9 %)
infuziniame tirpale, i$licka 72 valandas 2 °C—8 °C temperattiroje arba 4 valandas ne auk$tesqgje kaip
30 °C temperatiiroje. O

Mikrobiologiniu pozitiriu, paruosta infuzinj tirpalg reikia vartoti nedelsiant. Jei ne@ama i§ karto,
uz jo laikymo laikg ir salygas prie§ vartojimg atsako vartotojas, ir paprastai Sis laikasfheturéty bati
ilgesnis kaip 24 valandos 2 °C-8 °C temperatiiroje, nebent skiedimas atliktas€onttoliuojamomis ir

patvirtintomis aseptinémis sglygomis. R %

6.4 Specialios laikymo salygos Q\

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). {@

Negalima uzSaldyti. Flakong iSorinéje dézut¢je, kad vaistinis @atas biity apsaugotas nuo §viesos.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikia $/skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys Q

Chlorobutilo gumos kams¢iu uzkimstas I-ojo tip@linis flakonas,
Pakuotes dydis — 1 flakonas. @
6.6 Specialiis reikalavimai atlieko rkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

ParuoSimas @

Regkirona infuzinj tirpalg turi@ti kvalifikuotas sveikatos prieziliros specialistas, naudodamas
aseptine metodika.

o Isimkite Regkiron ng (-us) i§ Saldytuvo ir prie$ ruosdami leiskite jam (jiems) per mazdaug
20 minuéiy susilti ambario temperatiiros (ne aukstesnés kaip 30 °C). Nekaitinkite
tiesiogiai. Nekraty flakono (-u).

o Regkironayrasififizinis tirpalas nuo skaidraus iki opalescentinio, nuo bespalvio iki gelsvo. Prie$

skiesdami urckite Regkirona flakong (-us), ar jame (juose) néra daleliy ir ar nepakitusi
spalvae @éjus bet kurj i$ iy dalyky, flakona (-us) reikia iSmesti ir paruoSimui naudoti
naujﬁlM akong (-us).
o Ap% okite visg Regkirona ttrj, kurj leisite (zr. 4.2 skyriy).
Pﬁ skite Regkirona maiselyje su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinio tirpalo. Bendras
/ﬁ nio preparato ir natrio chlorido taris turi biiti 250 ml.
o

[ ]
I§ 250 ml infuzinio maiSelio su natrio chloridu istraukite ir iSmeskite atitinkama natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) turj (kuris sutampa su apskaic¢iuotu Regkirona tiiriu).
Steriliu Svirkstu iStraukite apskaiciuota Regkirona tirj i§ flakono (-y).

o Perkelkite Regkirona j infuzinj maiselj.
o Ranka atsargiai apverskite i. v. maiSelj mazdaug 10 karty, kad susimaiSyty. Nekratykite.

Leidimas

Regkirona infuzinj tirpalg turi leisti kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas.
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o Susirinkite rekomenduojamus reikmenis infuzijai: infuzijos sistemg su vamzdelio filtru (PES
(polietersulfono); rekomenduojamas 1,2 um arba mazesnis pory dydis).

o Sujunkite infuzijos sistema su i. v. maiseliu.

o Uzpildykite infuzijos sistemg.

. Naudodami pompa suleiskite i. v. infuzija per 60 minuciy.

. Paruosto infuzinio tirpalo negalima leisti vienu metu su jokiais kitais vaistiniais preparatais.
Atlieky tvarkymas %

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. @

7. REGISTRUOTOJAS &

Celltrion Healthcare Hungary Kft. &

1062 Budapest . \%

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1A {

EU/1/21/1597/001 \Q

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIM(’% A

Registravimo data: 2021 m. lapkricio 12 d @

10. TEKSTO PERZIUROS DATA ;DQ,

ISsami informacija apie §j vaistinj p 3 pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. :

Q

Xz

N
N
&

A,b

*
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http://www.ema.europa.eu/

11 PRIEDAS\Q

A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOS UJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GANIINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJWB, 'ALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGOS LAVIMAI REGISTRUOTOJUI
D. SALYGOS AR OJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAN YAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRIN’Q
. \@
‘\Q

A,b

*
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CELLTRION Inc.
23, Academy-ro,

Yeonsu-gu, %
Incheon, 22014
KOREJOS RESPUBLIKA ,@

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) O

NUVISAN GmbH &
Wegenerstr. 13, &

Neu-Ulm, Bayern, 89231

VOKIETIJA \:

NUVISAN FRANCE SARL @Q

2400 route des Colles,
06410 BIOT, {
PRANCUZUA @

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo@gngo uz konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas. Q

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGO@{ APRIBOJIMALI

Receptinis vaistinis preparatas. @

C. KITOS SALYGOS IR REI% VIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami@umo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PAS& kimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numat Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos Vailealapyj e.

Registruotojas pin@o vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

.

D. SA AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
P TO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
.

. /ﬁxos valdymo planas (RVP)

ruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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A. ZENKLINI



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO DEZUTE (KONCENTRATAS INFUZINIAM TIRPALUI)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Regkirona 60 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
regdanvimabas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

O
,3@
S

Kiekviename ml yra 60 mg regdanvimabo é
’\: 9
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS N

Pagalbinés medZziagos: L-histidinas, L-histidino monohidrochlori ohidratas, polisorbatas 80, L-
arginino monohidrochloridas, injekcinis vanduo @

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJ}Q

N4
Koncentratas infuziniam tirpalui Q
1 flakonas (960 mg/16 ml) @
5. VARTOJIMO METODAS IR Bﬁé@"(-AI)
Pries vartojimg perskaitykite pakuoté 1j.
Leisti j veng praskiedus. Q
<
{

6. SPECIALUS ISP, AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP BIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ne&blmqe ir nepasiekiamoje vietoje.

N
| 7. Klm‘f) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

N

8.\ KAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft. @
1062 Budapest @
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony &

Vengrija O

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT) ,('}

EU/1/21/1597/001 . \@
O

13. SERIJOS NUMERIS EW

Lot Q
0

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA . \{/

\\

p -
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA )

&',77

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTUP

-

Priimtas pagrindimas informacijos @0 raStu nepateikti.

7>

17. UNIKALUS IDEN’EéﬂfOMUS _ 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su Qytu unikaliu identifikatoriumi.

X%

| 18. UNIKA@ENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
= N
PC 50
SN, %
NN N\
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE (KONCENTRATAS INFUZINIAM TIRPALUI)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Regkirona 60 mg/ml sterilus koncentratas
regdanvimabas

Praskiedus leisti i. v. &t

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS '/

&

4. SERIJOS NUMERIS

@

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEPAI)

960 mg/16 ml @

6. KITA
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B. PAKUOTES L



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Regkirona 60 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
regdanvimabas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kai
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje. %

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums leidZiant §j vaista, nes jame pateikifma ¥ims
svarbi informacija. O
- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurod kreipkites i
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.
N2

Apie kg raSoma Siame lapelyje? :\
1. Kas yra Regkirona ir kam jis vartojamas @

2. Kas zinotina prie$ Jums suleidziant Regkirona {

3. Kaip Jums leidziamas Regkirona

4. Galimas $alutinis poveikis @

5. Kaip laikyti Regkirona Q

6. Pakuotés turinys ir kita informacija @

1. Kas yra Regkirona ir kam jis vartojama

Regkirona veiklioji medziaga yra regdanvim ai monokloninis antikiinas, vartojamas gydyti
COVID-19 ligai, kurig sukelia virusas, vad s SARS-CoV-2.

Regkirona skiriamas COVID-19 serganfiem$ suaugusiems pacientams, kuriems nereikia papildomo
deguonies ir kuriems gresia didesné #izika susirgti sunkia COVID-19 forma.

Sis vaistas trukdo virusui patekti ogaus lasteles, prisijungdamas prie SARS-CoV-2 spyglio
baltymo. Vaistui prisijungus lio baltymo, blokuojama viruso ir Iastelés receptoriaus sgveika ir
sumazgja viruso gebéjimas gatckti | organizmo lgsteles. Tai gali padéti Jiisy organizmui priesintis
virusinei infekcijai ir iSvemgti Yigos pasunkéjimo.

2. KasZinoti @é Jums suleidZiant Regkirona

Regkirona v‘x i negalima:
- jeigiygra alergija regdanvimabui bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos

o
> K@'eiéiau pasikalbékite su gydytoju ar slaugytoju, jei taip yra Jums.
m&

ai ir atsargumo priemonés

Reakcijos suleidus vaisto

Sis vaistas gali sukelti alerginiy ar kitokiy reakcijy suleidus vaisto. Taip pat Zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®. Simptomai gali biiti:

Karsciavimas

Sunkumas kvépuoti

Dusulys, greitas kvépavimas arba greitas Sirdies plakimas
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Saltkretis

Nuovargis

Nereguliarus, greitas arba létas Sirdies plakimas

Diskomfortas arba skausmas kriitinéje

Silpnumas

SumisSimas

Pykinimas (norisi vemti)

Galvos skausmas @
Dusulys, Svokstimas @
Zemas arba aukstas kraujospudis &
Veido, lupy arba gerklés patinimas (angioneurozin¢ edema) O
ISbérimas, jskaitant dilgélinj iSbérima 0
Niezulys {

Raumeny skausmas &

Alpimo pojiitis %
Svaigulys

Prakaitavimas \

=> Jeigu Jums pasireiské kurie nors i§ $iy simptomy, skubiai krei ¢¢ | medikus.

Vaikams ir paaugliams @
Sio vaisto negalima skirti vaikams ir jaunesniems kaip 18@aaugliams, nes néra duomeny,

rodanciy, ar §is vaistas yra saugus ir veiksmingas $ioje ar@ grupgje.

v —

Kiti vaistai ir Regkirona
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, apje tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
; yra jy veikiamas. Jus prizitrintys medicinos

Dar nezinoma, ar $is vaistas veikia kitus vaist
specialistai stebés, ar néra vaisty sgveikos % .

Néstumas ir Zindymo laikotarpis @
Jeigu esate néscia, manote, kad galbji gte néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama
Regkirona, pasitarkite su gydytoju. ojas paaiskins, ar gydymo Regkirona nauda yra didesné uz
galima rizikg Jums ir Jusy kiidiki

Nezinoma, ar Regkirona su @osios medziagos gali patekti | motinos piena. Jeigu maitinate
kriitimi, pries Vartodam§ irona, biitinai pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmiy valdymas
Nemanoma, kad Re na galéty veikti gebéjima vairuoti ar valdyti jrankius ar mechanizmus.

L 4
3. Kai@w eidziamas Regkirona

Slaugyt ’@ba gydytojas §j vaistg lasins Jums i vena (skirs intravening infuzija), tai truks
o x

'kAnenduoj ama dozé yra vienkartiné 40 mg/kg dozé. Sis vaistas turi biti leidziamas kuo grei¢iau po
teigiamo SARS-CoV-2 viruso tyrimo ir per 7 dienas nuo simptomy atsiradimo.

Sis vaistas gali sukelti su infuzija susijusiy reakcijy suleidus vaisto. Jus atidziai stebés laginimo metu ir
maziausiai 1 valandg po infuzijos pabaigos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
PasakyKkite savo gydytojui arba slaugytojai, jei pastebéjote bet kurij i$ Siy Salutiniy poveikiy:

o Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy

- Alerginés reakcijos dél infuzijos (pvz., kar§¢iavimas, pasunkéjes kvépavimas, ner@arus,
greitas ar létas Sirdies ritmas, aukstas kraujosptdis, bérimas, jskaitant dilgélinj @q,

niezulys, alpulys &
Paprastai tokios reakcijos pasireiskia per kelias minutes po keliy valandy po infuzijé,o

PraneSimas apie Salutinj poveiki ;{

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasa gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodami€$i V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite Npadéti gauti daugiau

informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Regkirona @
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamo@oj e.

Ant dézutés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasi us, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio die

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Flakona laikyti ‘“@je dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo
Sviesos. Negalima uzSaldyti. )b

Pries leidZiant pastebéjus daleliy arba pa@q spalva, §io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacij & su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sio ongés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Qg(formacija

Regkirona sudétis Q
- Veiklioji medztaga yra regdanvimabas. Flakone yra 960 mg regdanvimabo 16 ml tiryje
(60 mg/mly.
QN

- Pagalbiné ziagos yra L-histidinas, L-histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisofK 80, L-arginino monohidrochloridas ir injekcinis vanduo.

Regkil;o %fizda ir kiekis pakuotéje
Sis Vais& nuo skaidraus iki opalescentinio, nuo bespalvio iki gelsvo, skystas tirpalas stikliniame

fla oﬁ-‘ guminiu kamsciu ir nupléSiamu aliumininiu sandarikliu; jis tiekiamas kaip koncentratas
infugi tirpalui.

Regkirona tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 flakonas.
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Registruotojas

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

Gamintojas

Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
VOKIETIJA

NUVISAN GmbH KJ@@
O
N

2400 route des Colles,
06410 BIOT,

NUVISAN FRANCE SARL é
PRANCUZIJA Q\

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltsi ealthcare Hungary Kft.

Tél/Tel: +32 1528 7418 10

BEinfo@celltrionhc.com aeiut 1-3. WestEnd Office Building B torony
éelhgrlja

. +36 12310493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Buarapus @ Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
1062 Budapest @ Tél/Tel: +32 1528 7418

Vaci at 1-3. WestEnd Office Buildi &torony BEinfo@celltrionhc.com

VYHrapus %

Ten.: +36 1 231 0493 Q
healthcare.hu@celltrionhc.C®

Ceska republika { Magyarorszag
@y Kft.

Celltrion Healthcare H Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest 1062 Budapest

Vaci ut 1-3. West ffice Building B torony Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Mad’arsko \ Magyarorszag
Tel: +36 1 23 Tel.: +36 1 231 0493
healthcar@ lltrionhc.com healthcare.hu@celltrionhc.com
Danm Malta
Cel '\{ealthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1 dapest 1062 Budapest
aci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn Vengrija
TIf: +36 1 231 0493 Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com healthcare.hu@celltrionhc.com
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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

E)ArGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111 — 120

Espaiia

OMFE SA

Carretera Fuencarral-Alcobendas N° 6 28049
Madrid

Tel: +34 917408700

lulopezf@cofares.es

France

14 rue Cambacéres 75008 Paris
Tél: +33 (0)1 71 25 27 00
contact FR@celltrionhc.com
Hrvatska Q
Celltrion Healthcare Hung .
1062 Budapest

G@ Building B torony
Vengrija
Tel: +36 1 231 04

Véci ut 1-3. WestEnd
healthcare.hu@, N nhc.com

L 4
Ireland
Celltrion Healshcare Ireland Ltd.
26, A ilding, Old Belgard Road, Tallaght,
Dubli ND70, Ireland

& -1-223-4026

CELLTRION HEALTHCARE FRANC%
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Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

2

Norge

Celltrion Healthcare Hungary K @

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office g B torony
Ungarn 5

TIf: +36 1 231 0493

healthcare.hu@celltrio@n

Osterreich
Astro-Pharma Gr%
Tel.: +43 197

ofﬁce@astr{@

Polska
Cel ealthcare Hungary Kft.
10 apest

1-3. WestEnd Office Building B torony

ry
;E +36 1231 0493

healthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romania

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

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



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

Kvnpog

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

Latvija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest

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

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

4

g

Slovenska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

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

Suomi/Finland j
Celltrion Healthcare Hungary K

1062 Budapest

Vaci t 1-3. WestEnd Office m g B torony
Unkari

Puh/Tel: +36 1 231 0493 .gm
healthcare.hu@celltrio%c/
Sverige N 9
Celltrion Health ungary Kft.
1062 Budapes

Vaci ut 1-3. nd Office Building B torony
Ungern

Tel: +36 1 0493

hea. u@celltrionhc.com

Kingdom (Northern Ireland)
%rion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Hungary
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj kat@riiﬁrétas {MMMM m. {ménesio} mén.}

Kiti informacijos Saltiniai @

ISsami informacijg apie $j
http://www.ema.europa.

g pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

..Cs
\/

Toliau pateikga @‘r\acija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Daugiau in@ jos zr. preparato charakteristiky santraukoje.

e
2
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Nurodymai sveikatos prieziiiros specialistams

Regkirona 60 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
regdanvimabas

Viename vienkartiniame flakone yra 960 mg regdanvimabo 16 ml tiiryje.

Regdanvimabas turéty biti skiriamas tik tose jstaigose, kuriose sveikatos prieziiiros spec1ahst®n
tinkama gaivinimo jrangg ir vaistiniy preparaty sunkiai infuzijos reakcijai, jskaitant anaﬁla)ﬁ

gydyti.

Infuzijos metu ir maZziausiai 1 valanda po jos pabaigos stebékite pacienta dél Salutin, 0.611(10
reiskiniy. 6

Jei pasireiSkia kliniskai reikSmingos padidéjusio jautrumo reakcijos arba ana &os pozymiy ir

simptomy, nedelsdami nutraukite skyrima ir skirkite tinkamy vaistiniy prep@; 1r (arba) pradékite
palaikomajj gydyma.

Praskieskite koncentrata natrio chlorido infuziniu tirpalu @Q

aseptine metodika.

o Isimkite Regkirona flakona (-us) i§ Saldytuvo ir priami leiskite jam (jiems) per mazdaug
20 minuciy susilti iki kambario temperatiiros (ne a és kaip 30 °C). Nekaitinkite
tiesiogiai. Nekratykite flakono (-u).

o Regkirona yra infuzinis tirpalas nuo skaidraus #ki opalescentinio, nuo bespalvio iki gelsvo. Prie$
skiesdami apzitirékite Regkirona flakong (-ys), ar jame (juose) néra daleliy ir ar nepakitusi
spalva. Pastebéjus bet kurj i$ $iy dalyky, ﬂ@q (-us) reikia iSmesti ir paruoSimui naudoti
nauja (-us) flakong (-us).

o Apskaiciuokite visg Regkirona tirj, % site. Regkirona ttirio apskaiciavimas pateiktas toliau.

Regkirona infuzinj tirpalg turi paruosti kvalifikuotas sveikatos @%ros specialistas, naudodamas

Suleidimui reikalingo viso Regkirona t( skaiciavimas:

paciento kiino svoris (kg) x Reg ifofta doze (40 mg/kg)
flakono koncentrae -‘@

= Regkirona tiiris (ml)

Reikalingo Regkirona ﬂako& iCiaus apskaiciavimas:

bendras suleldz% Regkirona tris (ml)
vieno ﬂ@lo tutis (16 ml/flakone)

= reikalingas Regkirona flakony skaicius

*

1 lentelé. ai¢iavimo pavyzdZiai pacientams, kuriems skiriama rekomenduojama
egkirona 40 mg/kg dozé ir kuriy svoris yra nuo 40 kg iki 120 kg

Kiino @(kg) Dozé i$ viso (mg) Tiris (ml) Flakonai (n)
. % 1600 27 2
\ 2400 40 3
80 3200 53 4
A 100 4 000 67 5
120 4 800 80 5

Pastaba. Jei pacientas sveria daugiau nei 200 kg, dozei apskaiciuoti reikia naudoti 200 kg. Maksimali
rekomenduojama dozé yra 8 000 mg.

o Praskieskite Regkirona maiselyje su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinio tirpalo. Bendras
vaistinio preparato ir natrio chlorido tiiris turi biiti 250 ml.
o I§ 250 ml infuzinio maiselio su natrio chloridu istraukite ir iSmeskite atitinkama natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) turj (kuris sutampa su apskai¢iuotu Regkirona tiiriu).
o Steriliu Svirkstu iStraukite apskaiciuotg Regkirona tiirj i$ flakono (-y).
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Infuzijos leidimas é

o Perkelkite Regkirona j infuzinj maiselj.

Ranka atsargiai apverskite i. v. maiselj mazdaug 10 karty, kad susimaiSyty. Nekratykite.

Sio vaistinio preparato sudétyje konservanty néra, todél praskiesta infuzinj tirpalg reikia leisti
nedelsiant. Aseptiskai praskiedus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) infuziniu tirpalu, paruostas
Regkirona infuzinis tirpalas natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) infuziniame tirpale iSlieka fiziskai
ir chemiskai stabilus 72 valandas 2 °C—8 °C temperatiiroje arba 4 valandas ne aukStesnéje

kaip 30 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu pozitiriu, paruosta infuzinj tirpalg reikia vartoti nedelsiant. Jei nevarto@ i$
karto, uz laikymo laikg ir saglygas prie§ vartojima atsako vartotojas, ir paprastai Sis I%
neturéty biiti ilgesnis kaip 24 valandos 2 °C-8 °C temperatiiroje, nebent skiedim% as
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis. Jei infuzinj tirpalg les Saldytuve,
pries leisdami leiskite jam per mazdaug 20 minuciy susilti iki kambario temp ﬁ ne
aukstesnés kaip 30 °C). é

S

~

*

Susirinkite rekomenduojamus reikmenis infuzijai: infuzijos siste @
(polietersulfono); rekomenduojamas 1,2 pm arba mazesnis p
Sujunkite infuzijos sistema su i. v. maiseliu. {
Uzpildykite infuzijos sistemg. @
Naudodami pompg atlikite i. v. infuzijg per 60 minuci

Paruosto infuzinio tirpalo negalima leisti vienu mem

Regkirona infuzinj tirpalg turi leisti kvalifikuotas sveikatos prieziiiros spg
mvamzdelio filtru (PES
4.

kiais kitais vaistiniais preparatais.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvark@ antis vietiniy reikalavimy.
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