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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12 listopada 2021 r. dotyczaca
wydania rekomendacji wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla lekow Ronapreve (casiriwimab/imdewimab) i
Regkirona (regdanwimab) przez Europejska Agencje Lekow.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12 listopada 2021 r. dotyczaca wydania rekomendacji
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla lekéw Ronapreve
(casiriwimab/imdewimab) i Regkirona (regdanwimab) przez Europejska Agencje Lekow.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) zalecit wydanie pozwolenia dla pierwszych przeciwcial monoklonalnych Ronapreve
(casiriwimab/imdewimab) i Regkirona (regdanwimab) wskazanych w leczeniu COVID-19.

Komitet wydat rekomendacje dopuszczenia do obrotu preparatu Ronapreve do leczenia COVID-19 u
dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 lat i masie ciala co najmniej 40 kilograméw), ktérzy nie
wymagaja tlenoterapii i sa w grupie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19.
Ronapreve mozna réwniez stosowa¢ w zapobieganiu choroby COVID-19 u oséb w wieku 12 lat i
starszych o wadze co najmniej 40 kilograméw. Podmiotem odpowiedzialnym dla Ronapreve, jest
Roche Registration GmbH.

Dla leku Regkirona Komitet wydat rekomendacje dopuszczenia leku do leczenia oséb dorostych z
COVID-19, ktére nie wymagaja tlenoterapii i ktére sa réwniez narazone na zwiekszone ryzyko
ciezkiego przebiegu COVID-19. Wnioskodawca dla Regkirona jest firma Celltrion Healthcare
Hungary Kft.

CHMP przekaze rekomendacje dotyczace obu lekéw do Komisji Europejskiej w celu szybkiego
wydania decyzji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ronapreve i Regkirona sa pierwszymi lekami zawierajacymi przeciwciata monoklonalne, ktére
otrzymaly pozytywna opinie CHMP do leczenia COVID-19 i dolaczyly do listy produktéw
wskazanych w leczeniu COVID-19, ktére uzyskaly pozytywna opinie od czasu wydania rekomendacji
dla leku Veklury (remdesiwir) w czerwcu 2020 r.

Przeciwciala monoklonalne to biatka zaprojektowane w celu przytaczenia sie do biatka S wirusa
SARS-CoV-2, przy pomocy ktérego wirus wnika do ludzkich komoérek.

CHMP ocenit dane z badan, wskazujace, ze leczenie produktami Ronapreve lub Regkirona znaczaco
zmniejsza liczbe hospitalizacji i zgonéw pacjentéw u ktérych wystepuje ryzyko ciezkiego przebiegu
COVID-19. Inne badanie wykazatlo, ze Ronapreve zmniejsza ryzyko zachorowania na COVID-19.

W trakcie oceny wnioskéw o dopuszczenie do obrotu tych lekow Komitet doradzat panstwom
cztonkowskim UE w podjeciu decyzji o wczesnym zastosowaniu tych lekéw. Oznacza to, ze te leki
byly wczesniej dostepne dla niektérych pacjentéw w UE.
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Glowne badanie z udzialem pacjentéw z COVID-19, ktérzy nie wymagali tlenoterapii i byli w grupie
zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu choroby, wykazato, ze leczenie produktem Ronapreve w
zatwierdzonej dawce prowadzito do mniejszej liczby hospitalizacji lub zgonéw w poréwnaniu z
placebo (leczenie pozorowane). Ogodlnie 0,9% pacjentow leczonych produktem Ronapreve (11 z
1192 pacjentéw) byto hospitalizowanych lub zmarto w ciagu 29 dni leczenia w poréwnaniu z 3,4%
pacjentéw otrzymujacych placebo (40 z 1193 pacjentow).

W innym gléwnym badaniu analizowano korzysci ptynace ze stosowania Ronapreve w zapobieganiu
COVID-19 u os6b, ktére mialy bliski kontakt z osoba zakazona, ale nie mialy objawéw COVID-19. Po
zastosowaniu Ronapreve, 29% (29 ze 100) os6b uzyskalo pozytywne wyniki i objawy pojawily sie w
ciaggu 14 dni od pozytywnych wynikéw testu na COVID-19 w poréwnaniu z 42,3% (44 ze 104 osdb)
0s0b, ktdre otrzymaly placebo.

Glowne badanie u pacjentéw z COVID-19 wykazalo, ze leczenie lekiem Regkirona doprowadzito do
mniejszej liczby pacjentéw wymagajacych hospitalizacji lub tlenoterapii lub zgonéw w poréwnaniu z
placebo. Wsréd pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem nasilenia sie choroby 3,1% pacjentow
leczonych lekiem Regkirona (14 z 446) byto hospitalizowanych, wymagato podania tlenu lub zmarto
w ciagu 28 dni leczenia w poréwnaniu z 11,1% pacjentéw otrzymujacych placebo (48 z 434)).

Profil bezpieczenstwa obu lekéw byt korzystny przy niewielkiej liczbie reakcji zwiazanych z infuzja,
a CHMP uznal, ze korzysci ze stosowania lekow przewyzszaja ryzyko.

Wiecej informacji mozna znaleZz¢ na stronie EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-recommends-authorisation-two-monoclonal-
antibody-medicines [1]
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