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AGENTIA EUROPEANA A MEDICAMENTULUI: DATE DESPRE MEDICAMENTUL -
RONAPREVE (casirivimab si imdevimab) UTILIZAT IN TRATAMENTUL SI
PREVENIREA COVID-19.

Ce este Ronapreve (casirivimab si imdevimab) si pentru ce se utilizeaza?
Ronapreve este un medicament utilizat pentru tratarea COVID-19 la adulti si adolescenti
(incepand cu varsta de 12 ani si cu greutatea de cel putin 40 kg) care nu au nevoie de
oxigen suplimentar si care au un risc mare ca boala sa se agraveze.

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.

Cum se utilizeaza Ronapreve (casirivimab si imdevimab)?

Ronapreve se administreaza sub forma de tratament unic, prin perfuzie intravenoasa
(picurare in vena) sau prin injectie subcutanata (sub piele). Doza recomandata este de
600 mg de casirivimab si 600 mg de imdevimab.

Cand se utilizeaza pentru tratament, trebuie administrat 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 trebuie administrat cat mai curand dupa contact. Ronapreve poate fi
administrat si pentru prevenirea COVID-19, cand nu a avut loc niciun contact. In aceste
cazuri, dupa administrarea unei doze initiale de 600 mg casirivimab si 600 mg de
imdevimab, se poate administra o doza de 300 mg de casirivimab si 300 mg de
imdevimab o data la patru saptamani, pana cand preventia nu mai este necesara.
Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie
administrat in unitati medicale in care pacientii pot fi monitorizati si gestionati terapeutic
in mod adecvat in cazul in care au reactii alergice grave, inclusiv anafilaxie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ronapreve, cititi prospectul! sau
adresati-va furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Ronapreve (casirivimab si imdevimab)?

Acest medicament este obtinut din casirivimab si imdevimab, doi anticorpi monoclonali.
Un anticorp monoclonal este un tip de proteina care a fost conceput sa recunoasca si sa
se lege de o structura specifica (numita antigen). Casirivimabul si imdevimabul au fost
concepute sa se lege de proteina virala de suprafata a SARS-CoV-2 (virusul care cauzeaza
COVID-19), in doua locuri diferite. Cand substantele active se leaga de proteina virala de
suprafata, virusul nu poate patrunde in celulele organismului.

Ce beneficii a prezentat Ronapreve (casirivimab si imdevimab) pe parcursul
studiilor?

Tratamentul pentru COVID-19

Un studiu principal (COV-2067) care a cuprins pacienti cu COVID-19 care nu aveau nevoie
de oxigen si care aveau risc crescut ca boala sa se agraveze a aratat ca Ronapreve, in doza
autorizatd, 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, comparativ cu 3,4 % din
pacientii care au primit placebo (40 de pacienti din 1 193).

Prevenirea COVID-19

Un studiu principal (COV-2069) a analizat beneficiile Ronapreve in prevenirea COVID-19
la persoanele care au avut contact apropiat cu un membru al familiei infectat.

1 https: //www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ronapreve-epar-product-information ro.pdf
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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, comparativ cu persoanele
carora li s-a administrat placebo [1,5 % (11 din 753) pentru Ronapreve fata de 7,8 % (59
de persoane din 752) pentru placebo].

De asemenea, Ronapreve s-a dovedit eficace in prevenirea simptomelor la persoanele
infectate. In cazul persoanelor care, dupi contact, au avut rezultat pozitiv la testul pentru
SARS-CoV-2, 29 % (29 din 100) din persoanele care au primit Ronapreve au avut
simptome, fatd de 42,3 % (44 de persoane din 104) din persoanele care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ronapreve (casirivimab si imdevimab)?

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

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

De ce a fost autorizat Ronapreve (casirivimab si imdevimab) in UE?

Ronapreve a aratat un efect semnificativ din punct de vedere clinic in prevenirea
spitalizarii si a decesului la pacientii cu COVID-19, demonstrand totodata beneficii in
prevenirea COVID-19. Desi vaccinarea este principalul mod de prevenire a COVID-19,
exista o necesitate medicala nesatisfacuta la persoanele care au fost expuse la COVID-19,
precum si la persoanele care nu pot fi vaccinate si care necesita preventie pe termen lung.
Profilul de siguranta al Ronapreve este favorabil. Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Ronapreve sunt mai mari decat riscurile asociate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ronapreve (casirivimab si
imdevimab)?

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.

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 masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ronapreve (casirivimab si imdevimab)

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

Informatii suplimentare cu privire la Ronapreve sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ronapreve

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2021.

Sursa: https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/ronapreve-epar-medicine-overview en.pdf

2 https: //www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ronapreve-epar-product-information ro.pdf
3 https: //www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ronapreve-epar-product-information ro.pdf
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