REGN-COV2 (Casirivimab and Imdevimab
v otazkach a odpovedich

Fakultni nemocnice v Motole .

Vazend pani doktorko, vaZeny pane doktore,

radi bychom Vas touto cestou informovali o dostupnosti Ié¢by indikovanych SARS-CoV-2 pozitivnich pacientl
a postexpozi¢ni profylaxi rizikovych osob po kontaktu s infikovanou osobou monoklondlnimi protilatkami
casirivimab a imdevimab (léCivym pFipravkem REGN-COV?2 od spoleénosti Regeneron/Roche) a jednoduchém
zpUsobu, jak mlzZete svym pacientdim tuto lécbu zprostfedkovat.

Cely proces ukazuje nize uvedené jednoduché schéma. Dale prikladdme komplexnéjsi informaci formou
otdzek a odpovédi.
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Fakultni nemocnice v Motole

Co je REGN-COV2?

Lécivy pfipravek REGN-COV2 nebo Casirivimab and Imdevimab obsahuje dvé monoklonalni protilatky

proti takzvanému S-proteinu (spike proteinu) nového koronaviru SARS-CoV-2, plvodci onemocnéni
covid-19. Kazda z protildtek se vaze na jiné misto S-proteinu, a tim zabranuje moznosti vstupu viru do
bunék a jeho dalsi replikaci. Dochazi tak ke sniZeni virové naloZe, a to zejména u pacientd, u kterych jesté
nedoslo k iniciaci zasadni imunitni odpovédi. Aktudini data z klinickych studii ukazuji az 70 % redukci rizika
smrti nebo potieby hospitalizace u rizikovych pacientd s covid-19.1 P¥i profylaktickém postexpoziénim podani
u rizikovych osob data dokladaji vice nez 80 % sniZeni rizika vzniku symptomatického onemocnéni covid-192.

m

Jak je REGN-COV2 schvalen k pouziti v CR?

Registrovany |é¢ivy piipravek s obsahem casirivimabu a imdevimabu neni dosud v CR dostupny, nicméné v
CR bylo jeho poutiti do¢asné schvaleno Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 3725/2021-22/0LZ3.
Toto rozhodnuti stanovi mimo jiné hlavni indikacni kritéria pro podani pfipravku a zplsob pfedepisovani. FN
Motol a dalsi nemocnice zfizuji infuzni mista, kam muzete své indikované pacienty odesilat. Samotna aplikace
pfipravku v “infuznim centru” trvd 30 minut, poté nasleduje jesté nejméné dalSich nejméné 30 minut
observace. Celkem tedy pacient v centru véetné nutné administrativy stravi obvykle 2 hod. M

Jak postupovat pro zajisténi dostupnosti pfipravku pro Vaseho indikovaného pacienta?

1. Po ovéreni, Ze pacient splfiuje indikacni kritéria k aplikaci pfipravku, zadejte prosim potiebné
informace o pacientovi a jeho indikacni kritéria do Zadanky v Informacénim systému infekéni
nemoci ISIN. Pokud mate tézkosti s pouZzitim tohoto systému, nabizime mozZnost pouZit listinny
indikacni list dostupny na webovych strankdch FN Motol. Podepsanou a orazitkovanou
kopii/scanem prosim vybavte pacienta.

2. Seznamte pacienta s pfinosy a riziky |é¢by a skutecnosti, Ze REGN-COV2 je neregistrovany lécivy
pfipravek.

3. Telefonicky kontaktujte vybrané lGzkové zdravotnické zafizeni zfizujici infuzni misto (Seznam
kontaktd naleznete opét na strankdch MZ CR) a objednejte pacienta na aplikaci pfipravku.
Pfi objedndvani prosim méjte na paméti casové okno pro indikaci pfipravku (do 7 dni od prvnich
klinickych pfiznak( v ptipadé |écby a co nejdfive od posledniho kontaktu v pfipadé postexpozi¢ni
profylaxe). Napt. pro objednani k infuznimu podani ve FN Motol pouZijte tel. 606 671 495.

4. Pacienta vybavte epikrizou. 1M

Jaka jsou indikacni kritéria pro podani REGN-COV2 (Casirivimab and Imdevimab)?
A. Lécivy pripravek REGN-COV2 je uréen pro lécbu pacient( starsich 12 let, s télesnou hmotnosti alespon
40 kg a jejichz klinicky stav v souvislosti s onemocnénim covid-19 je vyhodnocen jako lehky nebo
stfedné zavazny nevyzadujici hospitalizaci z divod(l onemocnéni covid-19 nebo Iécebné podavani
kysliku za predpokladu, Ze doba trvani klinickych pfiznakll nepfesahuje 7 dnli a u pacienta existuje
vysoké riziko zhorseni klinického stavu. Podminkou je prlikaz pozitivity SARS-CoV-2.

L https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2021-03-23.htm

2 https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2021-04-12.htm

3 https://www.mzcr.cz/rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-distribuce-vydeje-a-pouzivani-leciveho-pripravku-regn-cov2-
pro-lecebne-pouziti-a-postexpozicni-profylaxi-roche/
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https://koronavirus.mzcr.cz/pro-zdravotniky/
https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2021-03-23.htm
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Presny vycet indikacnich kritérii naleznete ve zminéném Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi MZDR

Fakultni nemocnice v Motole

Lécivy pripravek REGN-COV2 je schvalen pro postexpozicni profylaxi rizikovych osob po Uzkém
kontaktu s osobou infikovanou SARS-CoV-2, které nebyly plné oc¢kovany (tedy alespon 14 dni
od ukonéeného zakladniho schématu) nebo Ize predpokladat, Ze po ockovani nedosahly plné
imunitni odpovédi (napf. imunokompromitované osoby nebo pacienti uZivajici
imunosupresivni medikaci).

Nové lze lécivy pripravek REGN-COV2 pouzit taky u hospitalizovanych pacientl, ktefi nebyli
prokazatelné Gcinné vakcinovani nebo nevytvofili postvakcinaéni ochranu (napf. pacienti
s primarnim nebo sekundarnim imunodeficitem, ¢i imunosupresivni [éCbou) a jsou ohrozZeni progresi

onemocnéni covid-19 do zdvazného stavu, a to do 3 dni od hospitalizace.

3725/2021-22/0LZ*.

Jak probiha aplikace pripravku REGN-COV2?

1.

2.

w

4.

Dal3i schvalené odborné informace a informace pro pacienty naleznete na strankdch SUKL®. Léivy piipravek

Pacient je v infuznim misté sezndmen s informacemi souvisejicimi s pfipravkem a jeho podanim.
Samotna infuze trva cca 30 minut, objem infuze je 110 ml.
Po infuzi pacient zlstava v infuznim centru jesté dalsich 30 aZz 60 minut na observaci.

Personadl infuzniho mista zaznamena aplikaci pfipravku v ISIN.

a vykon souvisejici s jeho podanim vykazuje ZZ zfizujici pfislusné infuzni centrum. 1M

Musim indikaci/pfedepsani pfipravku hlasit SUKL?

Nikoliv. Pfedepsani a pouZiti pfipravkl schvalenych k pouZiti podle § 8 odst. 6. zdkona ¢. 378/2007 Sb.,

o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisl, neni nutné SUKL hldsit. 1M

Musim podani pfipravku zadat do ISIN?

Nikoliv, informaci o poddni pfipravku pacientovi do ISIN vloZi poddvajici pracovisté.

4 https://www.mzcr.cz/rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-distribuce-vydeje-a-pouzivani-leciveho-pripravku-regn-cov2-

pro-lecebne-pouziti-a-postexpozicni-profylaxi-roche/
5 https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-povoleni-pouzivani-neregistrovaneho-leciveho-6
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