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Ronapreve (casirimimab u imdevimab)
Harsa generali lejn Ronapreve u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ronapreve u ghal xiex jintuza?

Ronapreve huwa medic¢ina li tintuza ghat-trattament tal-COVID-19 fl-adulti, |-adoloxxenti u t-tfal minn
sentejn ‘il fug u li jiznu mill-ingas 10 kilogrammi, li ma jehtigux ossigenu supplimentari u li geghdin
f'riskju akbar li I-marda taghhom issir severa.

Ronapreve jintuza wkoll ghat-trattament tal-COVID-19 fl-adulti u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena
(li jiznu mill-ingas 40 kilogramma) li ged jir¢ievu ossigenu supplimentari u li ghandhom rizultat
negattiv tat-test tal-antikorpi SARS-CoV-2.

Il-medicina tista’ tintuza wkoll biex tipprevjeni I-COVID-19 f'persuni li ghandhom 12-il sena u aktar li
jiznu mill-ingas 40 kilogramma.

Ronapreve fih zewg sustanzi attivi, casirivimab u imdevimab.

Il-medicina ghandha tintuza f'konformita mar-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, fejn disponibbli, u abbazi
ta’ informazzjoni dwar I-attivita ta’ casirivimab u imdevimab kontra varjanti virali li ji¢¢irkolaw.

Kif jintuza Ronapreve?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata f'facilitajiet tal-kura tas-sahha fejn
il-pazjenti jistghu jigu mmonitorjati u mmaniggjati b'mod adegwat f'kaz li jizviluppaw reazzjonijiet
allergici severi, inkluz anafilassi.

Ronapreve jinghata bhala trattament wiehed permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina jew permezz ta’
injezzjoni taht il-gilda, skont I-eta u I-piz tal-pazjent u skont I-uzu mahsub (trattament jew prevenzjoni
tal-COVID-19).

Meta jintuza ghat-trattament, ghandu jinghata fi zmien 7 ijiem minn meta I-pazjent jizviluppa sintomi
tal-COVID-19.

Meta jintuza ghall-prevenzjoni wara kuntatt ma’ persuna bil-COVID-19, Ronapreve ghandu jinghata
kemm jista’ jkun malajr wara li jkun sehh il-kuntatt. Ronapreve jista’ jinghata wkoll biex jipprevjeni |-
COVID-19 meta ma jkun sehh |-ebda kuntatt. F'dawn il-kazijiet, Ronapreve jinghata kull erba’ g§imghat,
sakemm il-prevenzjoni ma tkunx mehtiega aktar.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ronapreve, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ronapreve?

Din il-medic¢ina hija maghmula minn casirivimab u imdevimab, zewd antikorpi monoklonali. Antikorp
monoklonali huwa tip ta’ proteina li tkun tfasslet biex taghraf u tehel ma’ struttura specifika (maghrufa
bhala antigen). Casirivimab u imdevimab tfasslu biex jehlu mal-proteina spika tas-SARS-CoV-2 (il-virus
li jikkawza |I-COVID-19) f'zewg siti differenti. Meta s-sustanzi attivi jehlu mal-proteina spika, il-virus ma
jkunx jista’ jidhol fi¢-celloli tal-gisem.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Ronapreve li hargu mill-istudji?

Il-varjanti ta’ SARS-CoV-2 li kienu ged jiccirkolaw fiz-zmien tal-istudji kienu suxxettibbli ghal
Ronapreve.

Trattament tal-COVID-19

Studju ewlieni li kien jinvolvi pazjenti bil-COVID-19 li ma kinux jehtiegu l-ossigenu u li kienu f'riskju
akbar li I-marda taghhom issir severa wera li Ronapreve fid-doza awtorizzata wassal ghal ingas dhul fl-
isptar jew imwiet meta mqgabbel ma’ placebo (trattament finta). B‘'mod generali, 0.9 % tal-pazjenti
ttrattati b’'Ronapreve (11 minn 1 192 pazjent) iddahhlu I-isptar jew mietu fi zmien 29 jum ta’
trattament meta mgabbel ma’ 3.4 % tal-pazjenti fuq il-placebo (40 minn 1 193 pazjent).

L-effika¢ja ta’ Ronapreve fit-tfal u fl-adolexxenti hija mistennija li tkun komparabbli ma’ dik fl-adulti,
abbazi ta’ studji dwar il-mod kif Ronapreve jigi assorbit, modifikat u mnehhi mill-gisem. Barra minn
hekk, bhala parti mill-istudju ewlieni, 206 pazjenti taht I-eta ta’ 18-il sena bil-COVID-19 li kienu f'riskju
akbar li I-marda taghhom issir severa récevew Ronapreve. L-ebda wiehed minnhom ma ddahhal I-isptar
jew miet minhabba I-COVID-19 fi zmien 4 gimghat mit-trattament. Ir-rizultati wrew ukoll li t-taghbija
virali (il-kwantita ta’ viruses) fl-imnieher u I-grizmejn tal-pazjenti nagset b’'mod rapidu wara t-
trattament. It-trattament b’/Ronapreve ma tgabblitx ma’ placebo jew trattamenti ohra f'din il-parti tal-
istudju.

Studju iehor kien jinvolvi aktar minn 9,700 adult u adolexxent |i ddahhlu I-isptar bil-COVID-19, li I-
bicca I-kbira taghhom kienu ged jircievu ossigenu supplimentari. Fil-grupp ta’ pazjenti li kienu
seronegattivi fil-bidu tal-istudju (jigifieri kellhom rizultat negattiv tat-test tal-antikorpi SARS-CoV-2),
24 % (396 minn 1,633) ta’ dawk li kienu nghataw Ronapreve u t-trattament tas-soltu mietu fi zmien 4
gimghat, meta mqgabbla ma’ 30 % (451 minn 1,520) ta’ dawk li kienu rcevew trattament tas-soltu biss.
Ir-rizultati f'pazjenti li kienu seropozittivi fil-bidu tal-istudju (jigifieri li kienu gew esposti gabel ghall-
virus) ma wrewx beneficc¢ju tat-trattament b’Ronapreve.

Prevenzjoni tal-COVID-19

Studju ewlieni hares lejn il-benefi¢c¢ji ta” Ronapreve ghall-prevenzjoni tal-COVID-19 f'persuni li kellhom
kuntatt mill-grib ma’ membru tal-familja infettat.

Ronapreve nstab li kien effettiv biex jipprevjeni lill-persuni milli jigu infettati u jizviluppaw sintomi wara
I-kuntatt: fost persuni li rrizultaw negattivi ghas-SARS-CoV-2 wara I-kuntatt, inqas persuni li nghataw
Ronapreve zviluppaw sintomi fi zmien 29 jum mir-rizultati tat-testijiet taghhom meta mqgabbel ma’
persuni li nghataw placebo (1.5 % (11 minn 753) ghal Ronapreve mgabbel ma’ 7.8 % (59 minn 752
persuna) ghall-placebo).
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Ronapreve nstab ukoll li kien effettiv fil-prevenzjoni tas-sintomi f’‘persuni infettati. Fost il-persuni li
rrizultaw pozittivi ghas-SARS-CoV-2 wara I-kuntatt, 29 % (29 minn 100) tal-persuni li rcevew
Ronapreve zviluppaw sintomi meta mgabbel ma’ 42.3 % (44 minn 104 persuni) tal-persuni li rcevew
placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ronapreve?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ronapreve, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ronapreve (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (reazzjonijiet allergici), li jinkludu reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Ghaliex Ronapreve gie awtorizzat fl-UE?

Ronapreve wera effett klinikament sinifikanti fil-prevenzjoni ta’ rikoveru I-isptar u mewt f'‘pazjenti bil-
COVID-19 ikkawzati minn varjanti tas-SARS-CoV-2 li jiccirkolaw fiz-zmien tal-istudju ewlieni, filwaqt li
wera wkoll benefi¢éji fil-prevenzjoni tal-COVID-19. Ghalkemm it-tilgim huwa I-mod ewlieni ta’
prevenzjoni tal-COVID-19, fiz-zmien tal-approvazzjoni kien hemm htiega medika mhux issodisfata
f'persuni li kienu gew esposti ghall-COVID-19 kif ukoll f'persuni li ma setghux jitlaggmu u li kienu
jehtiegu prevenzjoni fit-tul. Il-profil tas-sigurta ta’ Ronapreve huwa favorevoli. L-Adenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ronapreve huma akbar mir-riskji tieghu meta jintuza kontra
varjanti suxxettibbli tal-virus u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ronapreve?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ronapreve. Dawn jinkludu informazzjoni ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha dwar il-varjanti tal-virus li kontrihom Ronapreve mhuwiex mistenni li jipprovdi
protezzjoni u tfakkira biex dawn jiccekkjaw ir-rakkomandazzjonijiet nazzjonali taghhom qgabel juzaw il-
medicina.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Ronapreve hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Ronapreve huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ronapreve

Ronapreve rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fit-12 ta’ Novembru 2021.

Aktar informazzjoni dwar Ronapreve tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2025.
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