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Ronapreve (casirivimab si imdevimab)
Prezentare generala a Ronapreve si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Ronapreve si pentru ce se utilizeaza?

Ronapreve este un medicament utilizat pentru tratarea COVID-19 la adulti, adolescenti si copii cu
varsta de peste 2 ani si greutatea de cel putin 10 kg, care nu au nevoie de oxigen suplimentar si care
au risc mare de agravare a bolii.

Ronapreve se utilizeaza si in tratamentul COVID-19 la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12
ani (cu greutatea de cel putin 40 kg) care primesc oxigen suplimentar si care au un rezultat negativ la
testul de anticorpi SARS-CoV-2.

Medicamentul se poate utiliza si pentru prevenirea COVID-19 la persoanele cu varsta de cel putin
12 ani si greutatea de cel putin 40 kg.

Ronapreve contine doua substante active, casirivimab si imdevimab.

Medicamentul se utilizeaza conform recomandarilor oficiale, daca exista, si pe baza informatiilor privind
activitatea casirivimabului si imdevimabului impotriva variantelor virale aflate in circulatie.

Cum se utilizeaza Ronapreve?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si se administreaza in unitati
medicale in care pacientii pot fi monitorizati si gestionati terapeutic in mod adecvat in cazul in care au
reactii alergice grave, de exemplu anafilaxie.

Ronapreve se administreaza sub forma de tratament unic, prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena)
sau prin injectie subcutanata (sub piele), in functie de varsta si greutatea pacientului si de utilizarea
vizata (tratamentul sau prevenirea COVID-19).

Cand se utilizeaza pentru tratament, se administreaza in decurs de 7 zile de la aparitia simptomelor de
COVID-19 la pacient.

Cand se utilizeaza pentru preventie dupa contactul cu o persoana care are COVID-19, Ronapreve se
administreaza cat mai curand dupa contact. Ronapreve poate fi administrat si pentru prevenirea
COVID-19, cand nu a avut loc niciun contact. in aceste cazuri, Ronapreve se administreaza o dat la
patru saptamani, pana cand nu mai este necesara preventia.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ronapreve, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ronapreve?

Acest medicament este format din casirivimab si imdevimab, doi anticorpi monoclonali. Anticorpul
monoclonal este un tip de proteina care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o anumita
structurd (numita antigen). Casirivimabul si imdevimabul au fost concepute sa se lege de proteina
virald de suprafatda a SARS-CoV-2 (virusul care cauzeaza COVID-19), in doua locuri diferite. Cand
substantele active se leaga de proteina virald de suprafatd, virusul nu poate patrunde in celulele
organismului.

Ce beneficii a prezentat Ronapreve pe parcursul studiilor?
Variantele de SARS-CoV-2 care circulau la momentul studiilor erau sensibile la Ronapreve.
Tratamentul pentru COVID-19

Un studiu principal care a cuprins adulti cu COVID-19 care nu aveau nevoie de oxigen si care aveau
risc mare de agravare a bolii a aratat ca Ronapreve, in doza autorizata, a dus la mai putine spitalizari
sau decese in comparatie cu placebo (preparat inactiv). in total, 0,9 % din pacientii tratati cu
Ronapreve (11 pacienti din 1 192) au fost spitalizati sau au murit in decurs de 29 de zile de tratament,
fata de 3,4 % din pacientii care au primit placebo (40 de pacienti din 1 193).

Se preconizeaza ca eficacitatea Ronapreve la copii si adolescenti va fi comparabild cu cea la adulti, pe
baza studiilor privind modul in care Ronapreve este absorbit, modificat si eliminat din organism. In
plus, in studiul principal, Ronapreve a fost administrat la 206 pacienti cu varsta sub 18 ani cu COVID-
19, care aveau risc mare de agravare a bolii. Niciunul nu a fost spitalizat si nu a decedat din cauza
COVID-19 in decurs de 4 saptamani de la tratament. De asemenea, rezultatele au aratat ca, dupa
tratament, incarcdtura virala (cantitatea de virusuri) din nasul si gatul pacientilor a scazut rapid.
Tratamentul cu Ronapreve nu a fost comparat cu placebo sau cu alte tratamente in aceasta parte a
studiului.

Alt studiu a cuprins peste 9 700 de adulti si adolescenti spitalizati cu COVID-19, majoritatea primind

oxigen suplimentar. In grupul de pacienti care erau seronegativi la inceputul studiului (adicd au avut

un rezultat negativ la testul de depistare a anticorpilor impotriva SARS-CoV-2), 24 % (396 din 1 633)
din cei care au primit Ronapreve si tratamentul obisnuit au decedat in decurs de 4 saptamani, fata de
30 % (451 din 1 520) din cei care au primit doar tratament obisnuit. Rezultatele obtinute la pacientii

care erau seropozitivi la Tnceputul studiului (adica fusesera expusi anterior la virus) nu au demonstrat
un beneficiu al tratamentului cu Ronapreve.

Prevenirea COVID-19

Un studiu principal a analizat beneficiile Ronapreve in prevenirea COVID-19 la persoanele care au avut
contact apropiat cu un membru al gospodariei infectat.

Ronapreve s-a dovedit eficace in prevenirea infectiei si aparitia simptomelor la persoane dupa contact:
in cazul persoanelor care au avut rezultat negativ la testul pentru SARS-CoV-2 in urma unui contact,
mai putine persoane carora li s-a administrat Ronapreve au avut simptome in decurs de 29 de zile de
la rezultatele testelor, fata de persoanele carora li s-a administrat placebo [1,5 % (11 din 753) pentru
Ronapreve fata de 7,8 % (59 din 752) pentru placebo].
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De asemenea, Ronapreve s-a dovedit eficace in prevenirea simptomelor la persoanele infectate. In
cazul persoanelor care, dupa contact, au avut rezultat pozitiv la testul pentru SARS-CoV-2, 29 % (29
din 100) din persoanele care au primit Ronapreve au avut simptome, fata de 42,3 % (44 din 104) din
persoanele care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ronapreve?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ronapreve, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ronapreve (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt reactii de hipersensibilitate (alergice), care includ reactii asociate perfuziei si reactii la locul
injectarii.

De ce a fost autorizat Ronapreve in UE?

Ronapreve a aratat un efect semnificativ clinic in prevenirea spitalizarii si decesului la pacientii cu
COVID-19 cauzat de variantele SARS-CoV-2 care circulau la momentul studiului principal, demonstrand
totodata beneficii in prevenirea COVID-19. Desi vaccinarea este principala modalitate de prevenire a
COVID-19, la momentul aprobarii exista o necesitate medicala nesatisfacuta la persoanele care
fusesera expuse la COVID-19, precum si la persoanele care nu puteau fi vaccinate si care necesitau
preventie pe termen lung. Profilul de siguranta al Ronapreve este favorabil. Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Ronapreve sunt mai mari decét riscurile asociate cand este utilizat
impotriva variantelor virale susceptibile si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ronapreve?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ronapreve, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti. Acestea includ informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii despre variantele
virusului impotriva carora nu se preconizeaza ca Ronapreve sa ofere protectie si o atentionare pentru
ca acestia sa-si verifice recomandarile nationale inainte sa utilizeze medicamentul.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ronapreve sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ronapreve sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ronapreve

Ronapreve a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
12 noiembrie 2021.

Mai multe informatii despre Ronapreve se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 02-2025.
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