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Zulassung von Ronapreve® (Casirivimab/Imdevimab) und Verfiigbarkeit in Deutschland

Sehr geehrte Damen und Herren,

Am 12. November 2021 wurde die Zulassung fiir Ronapreve® (Casirivimab/Imdevimab) in der
Européischen Union erteilt. Ich informiere Sie hier tiber die mdglichen neuen Anwendungsge-

biete zur Prophylaxe und Bezugsméglichkeiten in Deutschland.

Bis der pharmazeutische Unternehmer Roche das Arzneimittel Ronapreve® entsprechend der
Aufmachung der Zulassung in Deutschland auf den Markt bringt, erfolgt eine Versorgung mit
dem oben genannten Arzneimittel iiber die vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) zu-

vor beschafften Bestinde.

Die monoklonalen Antikérper Casivirimab/Imdevimab stehen in Deutschland bereits seit Feb-
ruar 2021 im Rahmen der arztlichen Therapiefreiheit zur Behandlung von bestitigten COVID-
19-Erkrankungen ab einem Alter von 12 Jahren und einem Gewicht von mindestens 40 kg bei

Patientinnen und Patienten, die Risikofaktoren fiir einen schweren Krankheitsverlauf aufweisen,

zur Verfligung.
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Die Anwendungsmaglichkeiten wurden mit Zulassung auf die Méglichkeit der intravendsen und
subkutanen Gabe auch zur Prophylaxe erweitert. Diese Anwendungsmdglichkeiten und Dosie-
rungen gemdf Zulassung gelten ab sofort auch fiir die in Deutschland verfligbaren Einheiten, die
unter der Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie
(MedBVSV) beschafft worden sind und hinsichtlich der Zusammensetzung identisch zu der 120
mg/ml + 120 mg/ml Injektions-/Infusionslésung Ronapreve® sind.

Entsprechende Informationen fiir medizinische Fachkreise und Patientinnen und Patienten
stellt das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) wie gewohnt unter www.pei.de/coronavirus-biomedizini-

sche-arzneimittel zur Verfligung.

Die Verteilung der bereits zentral beschafften Arzneimittel erfolgt weiterhin von einem zentra-
len Lager des Bundes an Apotheken von Universitatskliniken und Behandlungszentren des Stin-
digen Arbeitskreises der Kompetenz- und Behandlungszentren fiir Krankheiten durch hochpa-
thogene Erreger (STAKOB). Weitere Informationen unter https://www.rki.de/covid-19-arznei-

mittelbevorratung.

Die Verordnung zur Vergiitung der Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikér-
pern (MAKV) vom 21. April 2021 und die Allgemeinverfiigung des BMG vom 20. April 2021 fiir
die Bezugsmoglichkeit und die Anwendung der vom BMG vor der Erteilung der européischen
Zulassung beschafften Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern werden schnellstméglich
angepasst. Danach kann zukinftig auch die Verpflichtungserklarung fiir die Anwendung von
Casivirimab/Imdevimab entfallen. Die Meldung von Nebenwirkungen und Produktreklamatio-
nen sollte gemif der Produktinformationstexte und weiterhin an das Paul-Ehrlich-Institut er-
folgen:

Paul-Ehrlich-Institut

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 8181

E-Mail: CoV2ZMAB@pei.de

Mit freundlichen Griifen
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