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Sammanfattning av Ronapreve och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Ronapreve och vad anvands det for?

Ronapreve ar ett lakemedel som anvands for att behandla covid-19 hos vuxna, ungdomar och barn
frdn 2 &r som vager minst 10 kg. Lékemedlet ges till de patienter som inte behdver extra syrgas och
som léper dkad risk att utveckla svar covid-19.

Ronapreve anvénds ocksd for att behandla covid-19 hos vuxna och ungdomar fran 12 ar (som véager
minst 40 kg) som far extra syrgas och som har ett negativt testresultat fér SARS-CoV-2-antikroppar.

Lakemedlet kan ocksd anvéndas for att férebygga covid-19 hos patienter som &r 12 3r eller &ldre och
vager minst 40 kg.

Ronapreve innehaller tva aktiva substanser, kasirivimab och imdevimab.

Lakemedlet ska anvéndas i enlighet med eventuella officiella rekommendationer och uppgifter om
kasirivimabs och imdevimabs verkan mot cirkulerande virusvarianter.

Hur anvands Ronapreve?

Lakemedlet &r receptbelagt och ska ges pd vardinrattningar dar patienterna kan évervakas och
behandlas pa lampligt satt om de far allvarliga allergiska reaktioner, bland annat anafylaxi.

Ronapreve ges som en engangsbehandling genom infusion (dropp) i en ven eller genom injektion
under huden, beroende pd patientens alder och vikt och pd den avsedda anvandningen (behandling
eller férebyggande av covid-19).

Né&r det anvénds fér behandling ska det ges inom sju dagar efter att patienten har fatt symtom pa
covid-19.

Vid anvéndning fér férebyggande efter kontakt med en person med covid-19 ska Ronapreve ges sa
snart som mdjligt efter kontakten. Ronapreve kan ocksd ges for att forebygga covid-19 nar ingen
kontakt har férekommit. I dessa fall ges Ronapreve var fjarde vecka till dess att férebyggande
atgarder inte langre behévs.

Fér mer information om hur du anvénder Ronapreve, lds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Ronapreve?

Detta ldkemedel &r tillverkat av kasirivimab och imdevimab, tvd monoklonala antikroppar. En
monoklonal antikropp ar ett slags protein som har utformats for att kdnna igen och binda till en
sarskild struktur (ett s.k. antigen). Kasirivimab och imdevimab har utformats for att binda till
spikeproteinet p& SARS-CoV-2 (viruset som orsakar covid-19) pa tva olika stallen. N&r de aktiva
substanserna binder till spikeproteinet kan viruset inte tranga in i kroppens celler.

Vilka fordelar med Ronapreve har visats i studierna?
Ronapreve var verksamt mot de varianter av SARS-CoV-2 som cirkulerade vid tiden for studierna.
Behandling av covid-19

En huvudstudie som omfattade vuxna patienter med covid-19 som inte behdvde syrgas och som l6pte
Okad risk att drabbas av allvarlig sjukdom visade att Ronapreve vid den godkanda dosen ledde till farre
sjukhusvistelser och dddsfall jamfért med placebo (overksam behandling). Totalt sett lades 0,9 procent
av de patienter som behandlades med Ronapreve (11 av 1 192 patienter) in pa sjukhus eller avled
inom 29 dagars behandling, jamfért med 3,4 procent av de patienter som fick placebo (40 av 1 193
patienter).

Ronapreves effekt hos barn och ungdomar férvantas vara jamforbar med effekten hos vuxna, baserat
pa studier om hur Ronapreve absorberas och modifieras i kroppen och sedan avldgsnas frdn den. Som
en del av huvudstudien gavs Ronapreve dessutom till 206 patienter under 18 ar som hade covid-19
och som lépte 6kad risk att drabbas av svar sjukdom. Ingen av dem lades in pa sjukhus eller avled pa
grund av covid-19 inom fyra veckor efter behandling. Resultaten visade ocksa att virusbelastningen
(mangden virus) i patienternas nasa och hals minskade snabbt efter behandling. Behandling med
Ronapreve jamfordes inte med placebo eller andra behandlingar i denna del av studien.

I en annan studie ingick éver 9 700 sjukhusinlagda patienter (vuxna och ungdomar) med covid-19,
varav de flesta fick extra syrgas. I gruppen av patienter som var seronegativa nar studien inleddes
(dvs. de hade ett negativt testresultat for SARS-CoV-2-antikroppar) dog 24 procent (396 av 1 633) av
de patienter som fick Ronapreve och vanlig vard inom fyra veckor, jamfort med 30 procent (451 av

1 520) av de patienter som endast fick vanlig vard. Resultaten fér patienter som var seropositiva i
bérjan av studien (dvs. de hade tidigare exponerats for viruset) visade inga férdelar med Ronapreve-
behandling.

Forebyggande av covid-19

I en huvudstudie underséktes férdelarna med Ronapreve foér forebyggande av covid-19 hos personer
som hade nira kontakt med en smittad person fran samma hushall.

Ronapreve visade sig vara effektivt nar det gallde att férhindra infektion och utveckling av symtom
efter kontakt: bland de personer som testade negativt for SARS-CoV-2 efter kontakt var antalet
personer som utvecklade symtom inom 29 dagar efter testet farre hos dem som fick Ronapreve
jamfért med hos dem som fick placebo (1,5 procent [11 av 753] fér Ronapreve jamfért med

7,8 procent [59 av 752] for placebo).

Ronapreve visade sig ocksd vara effektivt nar det gallde att férebygga symtom hos infekterade
personer. Bland de personer som testade positivt for SARS-CoV-2 efter kontakt utvecklade 29 procent
(29 av 100) av de personer som fick Ronapreve symtom, jamfért med 42,3 procent (44 av 104) av de
personer som fick placebo.
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Vilka ar riskerna med Ronapreve?

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Ronapreve finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ronapreve (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner), bland annat infusionsrelaterade
reaktioner och reaktioner pa injektionsstallet.

Varfor ar Ronapreve godkant i EU?

Ronapreve hade en kliniskt betydelsefull effekt for att férhindra sjukhusinldggning och dédsfall hos
patienter med covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-varianter som cirkulerade vid tiden for huvudstudien,
samtidigt som det uppvisade férdelar for att férebygga covid-19. Aven om vaccination &r det frémsta
sattet att férebygga covid-19 fanns det vid tidpunkten for godkannandet ett ouppfyllt medicinskt behov
hos personer som hade exponerats for covid-19 och hos personer som inte kunde vaccineras och som
var i behov av 1&ngsiktigt férebyggande. Sakerhetsprofilen fér Ronapreve &r gynnsam. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Ronapreve ar stérre an riskerna, vid
anvandning mot mottagliga virusvarianter, och att Ronapreve kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ronapreve?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Ronapreve har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Detta omfattar information till halso- och sjukvardspersonal om vilka virusvarianter som
Ronapreve inte férvédntas skydda mot samt en pdminnelse om att kontrollera de nationella
rekommendationerna innan lakemedlet anvands.

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ronapreve kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Ronapreve utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Ronapreve

Den 12 november 2021 beviljades Ronapreve ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ronapreve finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ronapreve

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2025.
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