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REGN-COV2 (Casirivimab and Imdevimab)
v otazkach a odpovéedich

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

radi bychom V4s touto cestou informovali o dostupnosti [écby indikovanych SARS-CoV-2 pozitivnich pacientt
a postexpozicni profylaxi rizikovych osob po kontaktu s infikovanou osobou monoklonalnimi protilatkami
casirivimab a imdevimab (Ié¢ivym pripravkem REGN-COV2 od spoleénosti Regeneron/Roche) a jednoduchém
zpUsobu, jak mlzZete svym pacientim tuto lécbu zprostredkovat.

Prikladdme komplexnéjsi informaci formou otdzek a odpovédi.

Nejcastéjsi otazky a odpoveédi:
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Jak j© REGN-COV2 SCAVGIEN K POUZIEI V CRP..c...oeeeeeeeeeeeeee ettt ettt et s st s st et e st et s s st sessatassnnanns 2
Jak postupovat pro zajisténi dostupnosti pripravku pro Vaseho indikovaného pacienta?...............ccoceeeevvveeecvneesnennn. 2
Jaka jsou indikacni kritéria pro poddni REGN-COV?2 (Casirivimab and Imdevimab)?................ccooueeevveeeevveeeeiceaearennnn. 2
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Co je REGN-COV2?

Lécivy ptipravek 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 schvélen k pouziti v CR?

Lécivy pripravek s obsahem casirivimabu a imdevimabu neni dosud v EU registrovan, nicméné v nékterych
zemich (Japonsko, Spojené kralovstvi) je jiz registrovan pod nazvem Ronapreve; v CR bylo jeho poufiti
docasné schvaleno Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 3725/2021-12/0LZP3. Toto rozhodnuti
stanovi mimo jiné hlavni indikacni kritéria pro podani pfipravku (uvddime nize) a zpUsob pfedepisovani.
DomaZlicka nemocnice zfidila infuzni misto, kam muzete své indikované pacienty odesilat. Samotna
aplikace ptipravku v “infuznim centru” trvd minimalné 30 minut, poté nasleduje jesté nejméné dalsich 60
minut observace. Celkem tedy pacient v centru véetné nutné administrativy stravi cca 2 hod. 1

Jak postupovat pro zajisténi dostupnosti pfipravku pro Vaseho indikovaného pacienta?

1. Po ovéreni, Ze pacient splnuje indikacni kritéria k aplikaci pfipravku, vyplite prosim potiebné
informace o pacientovi a jeho indika¢ni kritéria do listinného indikacniho listu. Podepsanou a
orazitkovanou kopii/scanem prosim vybavte pacienta. Soucasné nam formulai zaslete
elektronicky na protilatky@domazlice.nemocnicepk.cz.

2. Seznamte pacienta s pfinosy a riziky |é¢by a skuteénosti, Ze REGN-COV?2 je neregistrovany lécivy
pripravek.

3. Telefonicky kontaktujte infuzni misto Domazlické nemocnice a objednejte pacienta na aplikaci.
Pfi objedndvani prosim méjte na paméti casové okno pro indikaci pripravku (do 10 dni od
prvnich klinickych pfiznakQl v pfipadé lécby a 4 dny od posledniho kontaktu v pfipadé
postexpozi¢ni profylaxe). Pro objednani k infuznimu podani v Domazlické nemocnici pouzijte
tel. 379 710 245 nebo 379 710 570.

4. Pacienta vybavte epikrizou. 1

Jaka jsou indikacni kritéria pro podani REGN-COV2 (Casirivimab and Imdevimab)?

Lécivy pripravek REGN-COV2 je uréen pro lécbu pacientl 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 zavaziny
nevyZadujici hospitalizaci z dlivod( onemocnéni covid-19 nebo lé¢ebné podavani kysliku za predpokladu, Ze

! 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://koronavirus.mzcr.cz/pro-zdravotniky/
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doba trvani klinickych priznakll nepfesahuje 10 dnl a u pacienta existuje vysoké riziko zhorseni
klinického stavu. Podminkou je prikaz pozitivity SARS-CoV-2.

Charakteristika pacienta s vysokym rizikem spliiuje alespon nékteré z nasledujicich kritérii:

e index télesné hmotnosti (BMI) = 35 kg/m2,

e chronické onemocnéni ledvin (véetné dialyzovanych osob),

e chronické onemocnéni jater,

e diabetes mellitus,

e primarni nebo sekundarni imunodeficit,

e imunosupresivni léCba,

e chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci (napf. chronicka obstrukéni plicni choroba,
intersticialni plicni onemocnéni, bronchidlni astma, plicni hypertenze, cysticka fibréza, obstrukéni a
centralni spankova apnoe),

e onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici [éCbou,

e trombofilni stav v dispenzarni péci,

e neurologickd onemocnéni ovliviujici dychani,

e stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni drené,

e vék>65let,

e vék > 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:

o kardiovaskuldrni onemocnéni,

o hypertenze,

o chronické respiracni onemocnéni,

o index télesné hmotnosti (BMI) 2 30 kg/m2,

e vék 12-17 let a soucasné alespon jedno z niZze uvedenych kritérii:

BMI > 85. percentil pro svlj vék a pohlavi podle ristovych graf(,

srpkovitd anémie,

vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,

neurovyvojové onemocnéni, napr. détskd mozkova obrna,

O O O O

zdravotni stav pacienta vyzadujici technickou podporu, napf. tracheostomii, gastrostomii
nebo pretlakovou ventilaci (nesouvisejici s onemocnénim covid-19),

o astma nebo jiné chronické respira¢ni onemocnéni vyzadujici kazdodenni podani léka,
e jiné individualni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni osSetfujiciho Iékare a na zakladé

vyhodnoceni potencialniho pfinosu a rizika.

Lécivy pripravek REGN-COV?2 je schvalen pro postexpozicni profylaxi rizikovych osob po uzkém kontaktu
do 4 dnl sosobou infikovanou SARS-CoV-2, které nebyly plné ockovany (tedy alespori 14 dni od
ukonceného zakladniho schématu) nebo lze predpokladat, Zze po ockovani nedosdhly pIiné imunitni
odpovédi (napf. imunokompromitované osoby nebo pacienti uzivajici imunosupresivni medikaci). 1M
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Jak probiha aplikace pfipravku REGN-COV2?

1. Pacient je v infuznim misté sezndmen s informacemi souvisejicimi s pfipravkem a jeho
podanim.

2. Samotnd infuze trvd minimdalné 30 minut, objem infuze je 110 ml.
3. Poinfuzi pacient zGstava v infuznim centru jesté dalsich 60 minut na observaci.
4. Persondl infuzniho mista zaznamena aplikaci pfipravku v ISIN.

Dal3i schvalené odborné informace a informace pro pacienty naleznete na strankdch SUKL*. Léivy piipravek
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 hlasit. M

Musim podani pfipravku zadat do ISIN?

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

4 https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-povoleni-pouzivani-neregistrovaneho-leciveho-6
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