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Prehlad o lieku Regkirona a preco bol povoleny v EU Q/%

<

Co je liek Regkirona a na ¢o sa pouziva? 0

Regkirona je liek, ktory sa pouziva na liecbu ochorenia COVI[‘lQospeWch, ktori nepotrebuju
suplementaciu kyslikom a u ktorych existuje zvysené riziko, zélich, ochorenie bude zavazné.
Liek Regkirona obsahuje lieCivo regdanvimab. %

Ako sa liek Regkirona pouziva? Q

Liek Regkirona sa podava vo forme jednej infuzi &apkanie) do Zily do 7 dni od zacatia
symptémov ochorenia COVID-19, pricom dévk&!{ i od telesnej hmotnosti pacienta.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a a podavat v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych je
mozné pacientov monitorovat po¢as podd¥ania inflzie a aspon jednu hodinu po nej a v ktorych je
mozné primerane sa o nich postarat, nich vyskytnu zavazné alergické reakcie vratane
anafylaxie. 6

Viac informacii o pouzivani lieku @ona si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa

obratte na svojho poskytovdt: avotnej starostlivosti.

Akym sposobom Ii@egkirona ucinkuje?

spOsobuje ochoreni ID-19. Monoklonalna protilatka je druh bielkoviny, ktora bola vyvinuta tak,
aby sa naviazal@peciﬁcku Struktdru (nazyvanu antigén). Liek Regdanvimab bol navrhnuty tak, aby
sa naviazal ni tzv. spike protein virusu SARS-CoV-2. Ked' sa regdanvimab naviaze na tzv. spike

Liecivo lieku Regkiro:ag;danvimab, je monoklonalna protilatka proti virusu SARS-CoV-2, ktory

protein, vir je schopny vstlpit do buniek tela.

sy lieku Regkirona boli preukazané v studiach?

j Studie, na ktorej sa zUcCastnilo 1 315 pacientov s ochorenim COVID-19, vyplynulo, Ze liek
ona viedol v porovnani s placebom (zdanlivym liekom) k mensiemu poctu pacientov, ktori

potrebovali hospitalizaciu alebo kyslikovu lie¢bu alebo zomreli. Spomedzi pacientov so zvySenym

rizikom, Ze sa ich ochorenie stane zavaznym, bolo 3,1 % pacientov lieCenych liekom Regkirona (14
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Z0 446) hospitalizovanych, potrebovali suplementaciu kyslikom alebo zomreli do 28 dni liecby v
porovnani s 11,1 % pacientov, ktori dostavali placebo (48 zo 434).

Vadsina pacientov v $tudii bola infikovana pévodnym virusom SARS-CoV-2 alebo variantom alfa. Udaje
o ucinnosti lieku Regkirona proti niektorym cirkulujucim variantom virusu SARS-CoV-2 su v sucasnosti
obmedzené. . @

N

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Regkirona? )

Reakcie suvisiace s inflziou vratane alergickych reakcii a anafylaxie mozu postihnu%osobu z

1 000, ktora dostala liek Regkirona.
2 4
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Regkiro &inam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. Q

Predo bol liek Regkirona povoleny v EU? &

Preukazalo sa, zZe liek Regkirona je ucinny pri zniZzovani rizika hospi@cie alebo Umrtia u pacientov s
ochorenim COVID-19 so zvySenym rizikom, Ze ochorenie sa stang=zavaznym. Bezpecnostny profil lieku
Regkirona sa povazuje za priaznivy. Eurdpska agentura pre Ii@to rozhodla, Ze prinosy lieku
Regkirona su vacsie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a 2 moze byt povoleny na pouzivanie

v EU. O

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpeéné’ G¢inné pouzivanie lieku
Regkirona?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku RegkircNGi do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrn dporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

- v 7

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj udaj ani lieku Regkirona sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Regkirona sa adne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov. Q

Dalsie informacie o ﬁ&ﬁegkirona

Lieku Regkirona bolo 12.@mbra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

DalSie informacie o li l@egkirona sa nachadzaju na webovej strénke agentury:

s/human/EPAR/regkirona

Posledna aktualiz tohto suhrnu: 11-2021
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