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Do FN Motol dorazily prvni dodavky pripravku REGN-CoV2

Praha, 30. brezna 2021 - Prvni ze tFi zasilek lécivého pripravku casirivimab-
imdevimab, znamy také jako REGN-CoV2 (vyrobci Regeneron/Roche), obdrzela
dnes rano v poctu 2 000 kush Fakultni nemocnice v Motole. Spolecné s FN Brno
koordinuje také rozdéleni Iéku do dalsSich nemocnic. Celkem by prostrednictvim tri
dodavek (biezen, duben, kvéten) mélo do CR dorazit 12 000 davek tohoto
pFipravku.

Pripravek neni zatim nikde na svété registrovan. Ve Spojenych statech ziskal tzv. EUA
(Emergency Use Authorization), v CR je doasné schvalen k pouZiti Ministerstvem
zdravotnictvi CR podobnym mechanismem podle zakona o lécivech. ,Hlavnim smyslem je
ochranit nejrizikovéjsi pacienty pred tézkym pribéhem nemoci covid-19 a tim
zmirnit soucasny enormni tlak na pretizené nemocnice," zdiiraziuje JUDr. Ing.
Miloslav Ludvik, MBA, Feditel Fakultni nemocnice v Motole.

Obé& zminéné nemocnice budou hlavnimi koordinatory pro celou CR. Lék si tak jednotlivé
nemocnice budou u nich objednavat. FN Motol bude REGN-CoV2 poskytovat nemocnicim
v Praze, dale ve StfedoCeském, JihoCeském, Plzefiském, Karlovarském, Libereckém a
Usteckém kraji. Ty ostatni budou zasobovany z FN Brno. Svou objednavku by mély
koordinacnim nemocnicim poslat nejpozd€ji cca tyden pred avizovanou zavazkou (aktualni
objednavky viz Pfiloha ¢.1). Firma Roche je pak podle rozpisu do nemocnic rozveze.

Pripravek je urceny predevsim ambulantnim pacientdm s rizikem vazného priibéhu covid-19,
pripadné pacientdm hospitalizovanym z jiné pficiny neZ covid-19. Neni vsak urCeny
pacientlim, ktefi jsou hospitalizovani z d@vodu vazného priibéhu covid-19.

Pacienti, pro které bude tento druh Ié¢by vhodny, musi splfovat dana indikacni kritéria dana
Rozhodnutim MZ CR. Patfi sem napriklad pacienti po transplantaci, onkologicti a
hematoonkologicti pacienti s probihajici |éCbou, pacienti s automunitnimi onemocnénimi,
plicnimi onemocnénimi s vaznym pribéhem, pacienti s diabetes melitus I. typu (cukrovka) a
dalsi vybrané skupiny rizikovych pacientd (viz Pfiloha ¢.2).

»S ohledem na indikacni kritéria a pomérné kratké casové okno, béhem kterého
ma byt podan, je pripravek primarné urcen do prednemocnicni péce o vysoce
rizikové pacienty. Mél by efektivhé zamezit zhorseni jejich klinického stavu
s nutnosti hospitalizace v nemocnici," uvadi doc. MUDr. Tomas Vymazal, PhD,
MHA, prednosta KARIM 2. LF UK a FN Motol.

Pacienty mohou k podani pfipravku indikovat jak prakticti 1ékafi a ambulantni specialisté, tak
i nemocnicni lékafi. ,Abychom zajistili co nejrychlejsi dostupnost pripravku REGN-
CoV2 potfebnym pacientiim v ramci region(i, oslovili jsme nejen hejtmany, ale i
jednotlivé nemocnice a jejich nemocnicni Iékarny. Prodiskutovali jsme spolecné
vsechny potiebné informace a dohodli odborné a logistické detaily," Fika
PharmDr. Petr Horak, vedouci Iékarnik FN Motol. FN Motol pozadal o soucinnost také
Sdruzeni praktickych lékarl a jednotlivé odborné spolecnosti. ,Vzhledem k relativné
kratkému c¢asovému oknu na zacatku onemocnéni, kdy je pripravek tfeba podat,
je dobra informovanost a rychla reakce zcela zasadni," dodava PharmDr. Horak.
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Vzhledem k tomu, ze se lék podava nitrozilné (tzv. infizi), bude se muset pacient dostavit do
nékteré z nemocnic, ktera bude k jeji aplikaci ur¢ena ministerstvem zdravotnictvi. Kazda
z takto povérenych nemocnic vytvofi ve svych prostorach tzv. ,infuzni misto", kde bude
podani léku probihat. Vlastni aplikace neni viibec slozita. Jedna se o jednorazovou infuzi, jejiz
aplikace potrva asi 1 hodinu. Pacient potom musi jesté na infuznim misté dalsi hodinu z{stat
kvali pozorovani. Podani REGN-CoV2 musi byt u kazdého pacienta spojeno s prlikaznym
sledovanim klinickych Udajl umoziuijicich vyhodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti. Ve FN Motol
bude toto infuzni misto zfizeno v prostorach Pneumologické kliniky.

LéCivy pripravek casirivimab-imdevimab, znamy také jako REGN-CoV2 (vyrobci
Regeneron/Roche) obsahuje dvé monoklonalini protilatky proti takzvanému S-proteinu (spike
proteinu) nového koronaviru SARS-CoV2. S-protein je virova bilkovina, kterd umoznuje viru
navazat se na cilové misto hostitelskych bunék (v nasem pripadé u clovéka), a ty tak
infikovat a dale se mnozit. Jde o stejny protein, ktery vlastné “vyrabi” nase télo po podani
mRNA vakcin, ¢imz se spousti vlastni imunitni odpovéd’ ockovaného clovéka s tvorbou
protilatek.

Pripravek casirivimab-imdevimab nicméné, na rozdil od vakcin, funguje okamzité vazbou na
cilova mista viru. Kazda z protilatek se totiz vaze na jiné misto S-proteinu. Tim mu zabranuje
infikovat bunky a dale se mnozit. Proto je jeho podani velmi vhodné u pacientl s velkym
rizikem vazného prlbéhu nemoci covid-19, a to hned na pocatku nemoci, ktera byla
potvrzena pozitivnim PCR testem a pfi pritomnosti lehkych pFiznakd, které netrvaji déle nez 7
dni.

Kontakt pro média:
Pavlina Dankova, tel: 724 227 503, e-mail: pavlina.dankova@fnmotol.cz
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Priloha ¢. 1

i . : Brezen
ZDRAVOTNICKE ZARIZENI (pocet
davek

JIHOCESKY (234) I}lemoc,nic,e Ceské Budé&jovice, a.s., Nemocni¢ni lékarna, 234
ustavni cast
KARLOVARSKY (17) |Karlovarska krajska nemocnice, Nemocnic¢ni lékarna 17
LIBERECKY (85) Krajska nemocnice Liberec, Nemocnicni lékarna 30
MMN a. s. - Nemocnice Jilemnice, Nemocnicni Iékarna 5
Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocnicni Iékarna 20
NsP Ceska Lipa, Nemocni¢ni lékéarna 30
PLZENSKY (155) FN Plzefi, Nemocnié¢ni Iékarna, Plzefi-Bory 100
Nemocnice Klatovy, Nemocnicni lIékarna 35
Nemocnice Privamed a.s., Plzeri, Nemocnicni Iékarna 20
PRAHA (1457) Fakultni Thomayerova nemocnice, Nemocnicni lékarna 10
FN Bulovka, Nemocnicni Iékarna 60
FNKV, Nemocnicni lékarna 300
IKEM, Ustavni lékarna 90
Nemocnice Na FrantiSku, Nemocnicni lékarna 2
Revmatologicky ustav, Nemocnicni lékarna 60
UVN, Nemocnicni Iékérna 85
FN Motol, Nemocnicni Iékarna 720
VFN, Nemocni¢ni Iékarna (v¢. dodavky pro UHKT) 130
STREDOCESKY (32) | Nemocnice Kladno, a.s., Nemocni¢ni Iékarna 5
Nemocnice Rakovnik, Nemocnicni lékarna 10
Oblastni nemocnice Kolin, Nemocnicni Iékarna 5
Oblastni nemocnice Pfibram, Nemocnicni lékarna 5
Lékarna U nemocnice, Caslav (pro Nem. Caslav) 2
ONMB, Nemocnicni lékarna 5
USTECKY (20) Lékarna U Pelikana, Kadan (Pro Nemocnici Kadar) 10
Masarykova nemocnice Usti n. L., Nemocni¢ni lékarna 10
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CELKEM

Pfiloha &. 2 - KOMPLETNI INDIKACNI KRITERIA

a) kalendafni vék nad 12 let,

b) télesna hmotnost nad 40 kg,

c) dlouhodoba prognéza pacienta je vyhodnocena jako pfFizniva,

d) klinicky stav pacienta nevyZaduje hospitalizaci z diivodu covid-19,

e) klinicky stav pacienta nevyzaduje lécebné podavani kysliku,

f) doba trvani klinickych pfiznakti nepresahuje 7 dni,

g) doba od zjisténi pozitivity testu na SARS-CoV-2 nepresahuje 3 dny,

h) riziko zhorseni klinického stavu je vyhodnoceno jako ,vysoké",

i) charakteristika pacienta zahrnuje zejména nékteré z uvedenych kritérii/stavii:
» stav po transplantaci solidniho orgdnu nebo transplantaci kostni dfenég,
o systémové onemocnéni pojiva s aktualné probihajici kombinovanou imusupresivni
IéEbou nebo monoterapii kortikosteroidy,
e primarni nebo sekundarni imunodeficit se zavaZznou poruchou bunécné slozky
imunity,
« onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihaijici Iécbou,
e vysoce aktivni autoimunitni neurologickad onemocnéni (skupiny myasthenia gravis,
neuromyelitis optica, roztrousené sklerdzy) lécena anti-CD 20 protilatkami nebo
imunosupresivy,
» plicni hypertenze v dispenzarni péci,
o diabetes mellitus I. typu,
» chronicka renalni insuficience v pravidelném dialyzacnim programu,
e chronickd obstrukéni choroba ve stadiu GOLD III a 1V, intersticidlni plicni
onemocnéni v dispenzarni péci, bronchialni astma na biologické 1é¢bé,
» trombofilni stav v dispenzarni pédi,
* nervosvalova onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici
druhotné svalovy aparat s domaci intermitentni nebo trvalou pristrojovou
podporou ventilace
e BMI > 40 nebo BMI > 35 v kombinaci s jednim z vySe uvedenych faktord.
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