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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Volumul total de Regkirona (ml) care trebuie
administrat =

necesare
Volumul total per flacon (16 ml/flacon)

Tabelul 1:

120 kg

(kg)
Volum (ml) Flacoane (n)

40 1 600 27 2
60 2 400 40 3
80 3 200 53 4
100 4 000 67 5
120 4 800 80 5

greutatea de 200 000 mg.

Vârstnici
5.2).

.

disponibile date.

Mod de administrare

de minute.

necesar (vezi pct. 4.4).

Pentru inst 6.6.

4.3

6.1.

4.4 lizare

Trasabilitate
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S-
4.8).

terminarea perfuziei.

bradic

-vagale (de exemplu,

privind eficacitatea regdanvimab împotriva unor variante circulante ale SARS-CoV-2 cu
in vitro sunt în prezent limitate (vezi pct. 5.1).

4.5

farmacocinetice

Nu s-

Regdanvimab este un anticorp monoclonal care nu este excretat renal sau metabolizat de enzimele
concomitent, care sunt

excretate renal sau care sunt substraturi, inductori sau inhibitori ai enzimelor citocromului P450 sunt
considerate improbabile.

Nu s-

4.6

Sarcina

Nu s-

Nu au fost efectuate studii non-
regdanvimab (vezi pct. 5.3). În
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clinic.

Fertilitatea

Nu s-au efectuat studii privind fertilitatea.

4.7 i de a folosi utilaje

sau de a folosi utilaje.

4.8

În total, 906
-

-
-comercializare, sunt enumerate în Tabelul

1/1 1/100); rare
1/10 1/1 000). Î

Tabelul 2:

Leziuni,
1

1

drept RLP sunt descrise mai jos la -a identificat anafilaxia în urma
-comercializare.

S-
1,2 - -au

-au revenit în
urma evenimentelor.

-comercializare, s-a raportat un caz de
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sistemului
Anexa V.

4.9 Supradozaj

Au fost administrate 000

pentru supradozajul cu regdanvimab.

5.

5.1

nealocat

ne

legare al receptorului (RBD) al proteinei spike a SARS-CoV-
-CoV-2.

Activitate

Activitatea de neutralizare in vitro a regdanvimab împotriva SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 cu o
valoare IC50 de 9,70 90 de 25,09 ng/ml.

SARS-CoV- - variantelor Alpha
(originea în Regatul Unit/filogenie B.1.1.7), Zeta (originea în Brazilia/P.2), Iota (originea în New

-
împotriva variantelor Gamma (originea în Brazilia/P.1), Beta (originea în Africa de Sud/B.1.351),

(originea în India/B.1.617.2) (Tabelul 2). Datele privind microneutralizarea utilizând varianta de virus
autentic SARS-CoV-

2).

Tabelul 3: Date privind neutralizarea virusului autentic SARS-CoV-
p

proteinei spike
-cheie testatea

Modificarea

(virus autentic)

Modificarea

(pseudovirus)f

B.1.1.7 (Alfa, Regatul
Unit)

N501Y/P681H Nicio modificareb, d, e Nicio modificareb

P.1 (Gamma, Brazilia) K417T/E484K/N501Y 137,88e/167,90d 61,42
P.2 (Zeta, Brazilia) E484K Nicio modificareb, d 8,66
B.1.351 (Beta, Africa de
Sud)

K417N/E484K/N501Y 19,75e/310,06d 184,29

B.1.427 (Epsilon,
California)

L452R 73,89d 34,97



7

proteinei spike
-cheie testatea

Modificarea

(virus autentic)

Modificarea

(pseudovirus)f

B.1.429 (Epsilon,
California)

L452R 54,08d 34,97

York)c
E484K/A701V Nicio modificareb, d 6,84

B.1.525 (Eta, Nigeria) E484K/Q677H Nicio modificareb, d 7,22
B.1.617.1 (Kappa, India) L452R/E484Q/P681R 23,89d 44,14
B.1.617.2 (Delta, India) L452R/T478K/P681R 182,99d 27,70
AY.1 (Delta plus, India) K417N/L452R/T478K Nu s-a stabilit 63,65
C.37 (Lambda, Peru) L452Q/F490S Nu s-a stabilit 15,50
B.1.621 (Mu, Columbia) R346K/E484K/N501Y/P681H Nu s-a stabilit 38,65
B.1.1.529 (Omicron,
South Africa)

K417N/T478K/E484A/N501Y Nu s-a stabilit Necalculatg

a

acea
b 5 ori
c

d Studiul a fost efectu
e Studiul a fost efectuat utilizând testul de microneutralizare
f S- -cheie pentru variantele globale în cadrul unui test asupra pseudovirusurilor
g Necalculat (IC50 > 1 mg/ml)

In vitro, pasajul viral alvirusurilor autentice SARS-CoV-

Rezultatele testului asupra pseudovirusurilor 50 peste
500 ng/ml.

În Studiul CT-P59 3.2 (Faza 3), colectate la vizitele de studiu au fost disponibile
pentru 557 -19 (240 -a

placebo) au prezentat
(5
Gamma).

in vitro la Q493K/R sau S494P/L ale
proteinei spike 17,9% (43/240)

cu administrare de placebo, post-
variante de

regdanvimab în Studiul
CT-P59 3.2 (Faza 3), inclusiv F342S, R403G/T, Y449H, Y453C, L455F/S, K458R, F486I, L492S,

fost
, modificarea a fost de >20.

Faza 3 a studiului CT-P59 3.2 a fost un studiu clinic randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, care
-

p %), Statele
Unite (7,6
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COVID- 7
oxigenului > 94

ianuarie
mai 2021, data încheierii studiului.

-CoV-2.

-un rapor
perfuzie de regdanvimab cu doza de 40 mg/kg (N = 656) sau placebo (N = 659), timp de 60 de minute.

SARS-CoV-
-19

-19: vârsta > 50 de ani; IMC > 30 kg/m2

hipertensiune art

bolii COVID-
- de

ani (interval: 18-87); 19,4
având vârsta de 75 de ani sau peste; 53,6 % au fost caucazieni,
19,9 % au fost hispanici sau latino, 0,8 % au fost negri sau afro-americani.

log10 copii/ml în grupul de tratament cu log10
% dintre

-19. Factorii de risc cei mai
> 50 de ani) (66,1 %), bolile cardiovasculare, inclusiv

30 kg/m2) (47,2 %).

l
-CoV- 28

Tabelul 4: Rezultatul criteriului principal de evaluare în cadrul studiului CT-P59 3.2
(Faza 3)

Regdanvimab
(perfuzie

de 40 mg/kg)

Placebo

Procentul de
clinice care au necesitat spitalizare,
terapie cu oxigen sau în cazul

-CoV-
ziua 28

Procent (n, %) 14/446 (3,1 %) 48/434 (11,1 %)

%)a -8,0 (-11,7; -4,5)

Valoarea pb < 0,0001

-
-CoV- 28. Criteriul pentru spitalizare este

24 de ore de
24 2

94 %.
a

metodei CMH (Cochran-Mantel-Haenszel), iar intervalul de încredere (IÎ) grupat Newcombe de
95 % cu ponderea CMH. 60 de ani comparativ cu
< 60

b Testul CMH
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60 de ani comparativ cu < 60 prezente comparativ
cu absente comparativ cu comparativ cu altele).

paci -a
-19.

14

care simptomele marcate ca

medicamentului de studiu. Simpt

considerate
- de ore.

de ore. Simptomele

Timpul
pre -

-a administrat placebo (media de 9,27 zile comparativ cu necalculat). Întrucât mai

în ziua 14, nu s- 14. Cu toate
acestea,

zile, comparativ cu grupul la care s-a administrat
-a

zile.
< 0,0001 [test log-

[IÎ 95 %] = 1,58 [1,31; 1,90]).

studiilor efectuate cu Regkirona administrat ca tratament pentru 2019
(COVID-19) la una sa 5.2 pentru

5.2

mg/k -19,
valoarea Cmax medie (CV%) a fost de 1017 µg/ml (27 %).

se

mg/kg a fost de 83 ml/kg (26 %) la -19.

Eliminare

-ul
sau -19.

-19, clearance-ul mediu (CV%) al dozei de regdanvimab
40 mg/kg a fost de 0,20 (24%).
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- nal mediu (CV%) pentru doza de
regdanvimab 40 mg/kg a fost de 17 zile (37%).

Liniaritate

max, ASC0-last 0-inf) pentru intervalul de doze de la 10 mg/kg la
80 mg/kg.

Vârstnici

tineri.

eze expunerea la regdanvimab.

5.3

Datele non-

Într-un studiu cu durata de 3
cynomolgus, s-

% dintre anima
aproximativ 9

-au

indicând fa

Nu s-
cu regdanvimab.

6.

6.1

L-
Monoclorhidrat monohidrat de L-
Polisorbat 80
Monoclorhidrat de L-
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6.2

amestecat cu alte medicamente, cu
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacoane nedeschise

21 luni

mg/ml (0,9 -a demonstrat stabilitatea
de ore la temperaturi de 2 °C - 8 °C sau pe o

30 °C.

e

de ore la 2 °C - 8

6.4

°C 8 °C).

diluare, vezi pct. 6.3.

6.5

I cu dop de cauciuc clorobutilic.

-1 flacon.

6.6

Prepararea

Solu

temperatura camerei (nu mai mult de 30 °C), timp de aproximativ 20 de minute, înainte de
preparare.

pal. Înainte de diluar

Se
Regkirona într- mg/ml (0,9

ml.

mg/ml (0,9 %) (care este identic cu volumul
calculat de Regkirona) .
Se extrage volumul calculat de Regkirona din flacon (flacoane
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ori, pentru omogenizare. A nu se agita.

Administrarea

punga IV.

de
minute.

Eliminarea

7.

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

8.

EU/1/21/1597/001

9.

Data primei

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

-
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA II

A.

RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

B.
UTILIZAREA

C. DE

D.
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A.

CELLTRION Inc.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu,
Incheon, 22014
REPUBLICA COREEA

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
GERMANIA

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,

pentru eliberarea seriei respective.

B.

C.

la articolul 107c alineatul (7) din Directiva erioare ale

medicament în decurs de 6

D.
MEDICAMENTULUI

Planul de management al riscului (PMR)
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la modificarea sistemului de management al riscului, în special ca urmare a primirii de

riscului).
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ANEXA III
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A. ETICHETAREA
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1. MEDICAMENTULUI

Regkirona 60
regdanvimab

2.

mg.

3.

- -h
L-

4.

1 flacon (960 mg/16 ml)

5.

A se citi prospectul înainte de utilizare.

6.

7.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.
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10.
NEUTILIZATE SAU AMATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, D

11.

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

12.

EU/1/21/1597/001

13.

Lot

14.

15.

16.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MICI

1.
ADMINISTRARE

Regkirona 60 mg/ml concentrat steril
regdanvimab

2. MODUL DE ADMINISTRARE

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4.

Lot

5.

960 mg/16 ml

6.
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B. PROSPECTUL
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Frisoane

Disconfort la nivelul pieptului sau durere în piept

Confuzie

Durere de cap

(angioedem)

Dureri musculare

Acest medicament nu trebuie administrat co ani, deoarece nu

sau asistentei medicale despre orice alte medicamente pe care le
-

au efecte unele asupra celorlalte.

sau
sfatul medicului înainte de a vi se administra Regkirona. Medicul

probabil pentru .

matern.
înainte de a vi se administra Regkirona.

duce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3.

-o
de minute.

mg/kg. Acest medicament trebuie administrat în decurs
de 7 zile de la debutul simptomelor.
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-a administrat medicamentul.

-

4.

persoanele.

-un interval de la câte
terminarea perfuziei.

-
prospect.

Anexa V

5.

°C - 8 A nu se
congela.

administrare.

or ajuta la protejarea mediului.

6.

- mg în 16 ml (60 mg/ml).
- Celelalte componente sunt L- rat de L-

monoclorhidrat de L-
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într-

flacon.

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Fabricantul

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
Germania

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,

Pentru

België/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony

healthcare.hu@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony

Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Magyarország
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarország
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com
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Danmark
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn
Tlf: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Malta
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Deutschland
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Nederland
Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel.: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Eesti
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn
Tlf: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

120

Österreich
Astro-Pharma GmbH
Tel.: + 43 1 97 99 860
office@astropharma.at

España
OMFE SA
Carretera Fuencarral-Alcobendas Nº 6 28049
Madrid
Tel: +34 917408700
lulopezf@cofares.es

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony

Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

CELLTRION HEALTHCARE FRANCE SAS
14 rue Cambacérès 75008 Paris
Tél.: + 33 (0)1 71 25 27 00
contact_FR@celltrionhc.com

Portugalia
PharmaKERN Portugal Produtos
Farmacêuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.
Tel.: + 351 214 200 290

Hrvatska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

România
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com
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Ireland
Celltrion Healthcare Ireland Ltd.
26, Arrow Building, Old Belgard Road, Tallaght,
Dublin D24 ND70, Ireland
Tel.: + 353-1-223-4026

Slovenija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Ísland
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland
Sími: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenská republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony

Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Italia
Celltrion Healthcare Italy S.R.L.
Tel.: + 39 0247 927040

Suomi/Finland
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Unkari
Puh/Tel: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Sverige
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony

Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapesta
Váci út 1-3. WestEnd Office Building B torony
Hungary
Tel.: + 36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Acest prospect a fost revizuit în {LL/AAAA}.

-
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Regkirona 60
regdanvimab

mg în 16 ml.

Regdanvimab trebuie administrat numai în centre în care furnizorii de servicii medicale au acces

perfuzie, inclusiv anafilaxie.

1

-
temperatura camerei (nu mai mult de 30 °C) timp de aproximativ 20 de minute înainte de
preparare.
Regkirona este o so

e) trebuie

Calcul pentru a determina volumul total de Regkirona care trebuie administrat:

(40 mg/kg) = Volumul de Regkirona (ml)
mg/ml)

Volumul total de Regkirona (ml) care trebuie
administrat =

necesare
Volumul total per flacon (16 ml/flacon)

Tabelul 1:
mg/kg de

120 kg

(kg)
Volum (ml) Flacoane (n)

40 1 600 27 2
60 2 400 40 3
80 3 200 53 4
100 4 000 67 5
120 4 800 80 5

200
greutatea de 200 000 mg.
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- mg/ml (0,9
ml.

Dintr-
mg/ml (0,9 %) (care este identic cu volumul

calculat de Regkirona).

ori pentru omogenizare.

mg/ml (0,9 %)
mg/ml

(0,9 de ore la 2 °C - 8 °C sau timp
de 4 30 °C.

de ore la 2 °C - 8

°C) timp
de aproximativ 20 de minute înainte de administrare.

Administrarea perfuziei

A de minute.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în confo
locale.


