MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 3. prosince 2021
C.j.: MZDR 3724/2021-14/0OLZP

MZDRXO01IJSYM

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni Ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
0 tomto opatreni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni COVID-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajisténi
dostupnosti 1éCivych pfipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo
v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani kombinace neregistrovaného humanniho lécivého pfipravku
Bamlanivimab (LY-CoV-555, drive LY3819253), koncentrat pro infuzni roztok, 700 mg,
ktery obsahuje 700 mg léCivé latky bamlanivimab ve 20 ml roztoku (koncentrace 35 mg/ml)
v injekéni lahvice, a neregistrovaného lécivého pripravku Etesevimab, koncentrat
pro infuzni roztok, 700 mg, ktery obsahuje 700 mg léCivé latky etesevimab (dale jen ,léCivy
pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s lIé€ivym pFipravkem ETESEVIMAB®), a to k Ié¢bé
onemocnéni covid-19. Kombinace I|éCivych pfipravkd je urCena klécbé pacientl
s prokadzanym mirnym a stfedné tézkym onemocnénim covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku
progrese do zavazného prubéhu onemocnéni covid-19 s potfebou hospitalizace(véetné osob
dfive oCkovanych proti covid-19), pokud spliuji nasledujici kritéria:

e dospéli a déti starSi 12 let vazici alespon 40 kg,
e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),
e do 7 dnl od nastupu pfiznaku covidu-19,

o Kklinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci pro covid-19 (ha pacienty,
ktefi jsou hospitalizovani z jiného duvodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka
kritéria podani jako pro nehospitalizované osoby),

¢ Kklinicky stav pacienta nevyzaduje |é€ebné podavani kysliku pro covid-19,
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dlouhodoba prognéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splfiuje alespori jedno
Z nasleduijicich kritérii:

index télesné hmotnosti (BMI) 2 35 kg/m?,

chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5
(resp. snizeni clearance kreatininu pod 60 ml/min, v€etné dialyzovanych osob),

jaterni cirhéza

diabetes mellitus IéCeny peroralnimi antidiabetiky (PAD) €i inzulinem,
primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni [éCba, tedy zejména
o transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni dfené,

o onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
Ié¢bou,

o biologicka léCba,

o monoterapie Kkortikosteroidy v denni davce vy8Si nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (nebo ekvivalentu takové davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu),

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

o chronicka obstrukéni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii,
o intersticialni plicni onemocnéni,

o obtizné |éCitelné bronchialni astma na biologické 1é&bé,

o plicni hypertenze,

o cysticka fibréza,

o obstrukéni a centralni spankova apnoe,

trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména

o primarni trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenska
mutace faktoru V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S,
mutace protrombinového genu,

o jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom,
pritomny lupus koagulant,

o opakovana tromboembolicka pfihoda v anamnéze,
neurologicka onemocnéni ovlivriujici dychani,

veék = 65 let,

vék = 55 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych Kritérii:
— |é€ena arterialni hypertenze,

— index télesné hmotnosti (BMI) = 30 kg/m?,
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o vEék 12-17 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych Kkritérii:
— BMI = 85. percentil pro svuj vék a pohlavi podle rustovych grafd,
— srpkovita anémie,
— vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,
— neurovyvojové onemocnéni, napf. détska mozkova obrna,

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

e jiné individualni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni oSetfujiciho
Iékafe a na zakladé vyhodnoceni potencialniho pfinosu a rizika.

Davkovani:

700 mg bamlanivimabu a 1400 mg etesevimabu

Davku neni tfeba upravovat s ohledem na renalni Ci jaterni nedostatecnost.
Zpusob pouZiti.

Lécivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pfipravkem ETESEVIMAB se
podava nitrozilné spole¢né v jednom vaku ve 100 ml 0,9% NaCl po dobu
cca 30 — 60 minut.

Nejsou znamy klinicky vyznamné Iékové interakce.

Kontraindikaci je pouze pfedchozi zadvazna hypersenzitivni reakce na monoklonalni
protilatky (v€etné anafylaxe).

Lécivy pripravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pfipravkem ETESEVIMAB Ize
pouZzit v téhotenstvi a pfi kojeni.

Pfi distribuci, vydeji a pouzivani lé€ivych pfipravkd musi byt spinény nasledujici podminky:

1. Vydej léCivych pfipravkl je vazan na Iékafsky predpis.

2. Podani léciveho pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB muze indikovat pouze lékaf se specializovanou zpUsobilosti. Indikujici
lékaf je povinen informovat pacienta, Ze bude I[éCen neregistrovanym |éCivym
pfipravkem a obeznamit ho s pfinosy a riziky 1é¢by.

3. Lékar, ktery indikuje IéCivé pfipravky, vyplni Zadanku v Informacnim systému infekéni
nemoci (ISIN), ve které uvede vSechny informace a kritéria vztahujici se k indikaci
podani.

4. Lécivé pfipravky je mozné podat pouze:

e u poskytovatele zdravotnich sluzeb lizkové péce s urgentnim pfijmem typu |
nebo typu I,
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u poskytovatelll zdravotnich sluzeb akutni Ilzkové péce, jejichz zfizovatelem je
Ministerstvo,

u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery ma opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb akutni lizkové péce alespon v jednom z nasledujicich obor:
vnitfni I€kafFstvi, chirurgie,

hospitalizovanému pacientovi, ktery neni hospitalizovan z ddvodu onemocnéni
covid-19.

(seznam aplikacnich center je zvefejnén na https://koronavirus.mzcr.cz/pro-
zdravotniky)

5. Poskytovatel zdravotni pée je povinen poskytovat zdravotni péci souvisejici
s podanim lécCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s lé€ivym pFipravkem
ETESEVIMAB v prostorach vyclenénych pro pacienty s vysoce nakazlivou nakazou
SARS-CoV-2, s pouzitim adekvatnich osobnich ochrannych pomucek. Tato zdravotni
pécCe zahrnuje zejména:

klinické vySetfeni a odbér anamnézy pred aplikaci Ieé€ivého pFipravku k vylouceni
mozné kontraindikace,

seznameni pacienta s ddvody podani lécivého pfipravku BAMLANIVIMAB
v kombinaci s IéCivym pFipravkem ETESEVIMAB a s pfinosy a riziky [éCby,

zajisténi podepsani pisemného informovaného souhlasu pacientem (nebo jeho
opravnénym zastupcem) s podanim |écivého pfFipravku BAMLANIVIMAB
v kombinaci s 1éCivym pfipravkem ETESEVIMAB,

infuzni aplikaci |éCivého pfFipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym
pfipravkem ETESEVIMAB,

kratkodobou observaci (obvykle 15 — 30 minut) zdravotniho stavu pacienta
po aplikaci 1éCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym
pfipravkem ETESEVIMAB s pfipravenosti k okamzitému |é6ebnému zasahu
v pfipadé vzniku nezadouci reakce (pribézna pfistrojova monitorace se
neprovadi; nutna je personalni a vécna vybavenost pracovisté k diagnostice
a lécbé zavazné infuzni reakce ¢i anafylaxe),

zdznam o poskytnuté zdravotni péci do zdravotnické dokumentace pacienta
a vystaveni zpravy o poskytnuté péci pro registrujiciho praktického |ékare.

Pacienti s covidem-19 mohou byt ve spole¢né infuzni mistnosti ¢i ¢ekarné. PFi podani
infuzi osobam po kontaktu s covidem-19, které nemuseji byt nakazené, je tieba
umisténi v samostatné mistnosti.

6. LeékaF podavajici IéCivé pfipravky je povinen:

seznamit se s Pokyny pro pfipravu a zachazeni, v€etné davkovani v kombinaci,
a postupovat v souladu s nimi,
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7.

10.

11.

12.

e informovat pacienta, ze bude léCen kombinaci neregistrovanych IéCivych
pripravkll a obeznamit ho s pfinosy a riziky |écby,

e zaznamenat v Informaénim systému infek&ni nemoci (ISIN) nebo jeho ekvivalentu
podani léCivych pfFipravkl a vyplnit vSechny pozadované udaje,

o hlasit jakékoli neZadouci ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim
léCivych pfipravku, a to pfes webové rozhrani Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ:
www.sukl.cz — Hlaseni pro SUKL / Hla$eni podezieni na nezadouci uginky
IéCivého pfipravku.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle bodu 4. je povinen zajistit pfedani pacientovi

tisténé Informace pro pacienty kléCivym pFipravkim v Ceském jazyce (dale jen

.Informace pro pacienty“) a podepsani informovaného souhlasu pacientem

(nebo jeho opravnénym zastupcem) s podanim neregistrovanych |éCivych pfipravka.

Distribuci 1é&ivych piipravkt do Ceské republiky zajistuje spoleénost ELECTS - Eli
Lilly European Clinical Trial Services SA, Axis Parc Rue Emile Francqui 3, 1435
Mont-Saint-Guibert, Belgie, prostfednictvim smluvné zajisténé logistické sluzby
distributora  Movianto Deutschland GmbH, In der Vogelsbach 1, Neunkirchen,
Saarland, 66540, Némecko (dale jen ,distributor Movianto Deutschland GmbH®),
a to do lékarny Fakultni Thomayerovy nemocnice, Videriska 800, 140 59 Praha 4 -
Kr¢ (dale jen ,koordinujici Iékarna®).

Distributor je povinen informovat Statni ustav pro kontrolu IéCiv o uskuteénénych
dodavkach léCivych pfipravk nejpozdéji do 48 hodin po dodani pfipravku
do koordinujici Iékarny, a to prostfednictvim marketreport@sukl.cz. Soucasti hlaseni
jsou informace o datu uskute¢néné dodavky, poctu baleni pfipravkl, Sarzi Ié€Civych
pripravkll a zdravotnickém zafizeni, kam byl léCivy pfFipravek BAMLANIVIMAB
v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB nebo [éCivy pfipravek
ETESEVIMAB dodan.

Koordinujici lékarna poskytuje léCivé pfipravky lékarné poskytovatele zdravotnich
sluzeb podle bodu 4. na zakladé Zadanky. Informace o poskytnutych balenich
léCivych pfipravkd je koordinujici lékarna povinna nahlasit Statnimu Ustavu
pro kontrolu léCiv na e-mail marketreport@sukl.cz nejpozdéji do 168 hodin
od odeslani.

Spole¢nost Eli Lilly CR, s.r.o.,, se sidlem Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8,
ICO: 649 41 132 (dale jen ,spole¢nost Eli Lilly*) zajisti

e zpfistupnéni Pokynl pro pfipravu a zachazeni s léCivymi pfipravky v Ceském
jazyce (dale jen ,Pokyny pro pfipravu a zachazeni“) prostfednictvim QR kodu
zdravotnickym pracovnikdm,

e dodani titéné Informace pro pacienty koordinujici Iékarné.

Koordinujici Iékarna je pfi poskytnuti IéCivych pFipravku lékarné poskytovatele
zdravotnich sluzeb podle bodu 4. povinna zajistit predani tisténé Informace
pro pacienty.
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13. OCkovani proti covid-19 je mozné pacientovi aplikovat s odstupem tfi mésicl
od podani léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pFipravkem
ETESEVIMAB.

Timto opatfenim se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 3. 12. 2021, ¢.j. MZDR
3724/2021-13/OLZP.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva
a pozbyva ucinnosti dne 30. 4. 2022.

Oduvodnéni:

Ministerstvo timto opatfenim zpfesriuje indikace pacientu, jimz je mozné podat kombinaci
leCivého pfipravku BAMLANIVIMAB a lé€ivého pfipravku ETESEVIMAB, a to za ucelem
zajisténi dostupnosti I1éCivého pFipravku pro pacienty, ktefi budou z Ié€by nejvice profitovat.

Dne 2. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo podnét spolecnosti Eli Lilly k povoleni distribuce, vydeje
a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku BAMLANIVIMAB - neutralizing
antibody treatment for COVID-19 na zakladé § 8 odst. 6 zakona o IéCivech.

Dne 2. 2. 2021 si Ministerstvo vyzadalo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o |é&ivech ve véci dodasného
povoleni distribuce, vydeje a pouziti neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku
Bamlanivimab (LY-CoV-555, dfive LY3819253), koncentrat pro infuzni roztok, 700 mg, ktery
obsahuje 700 mg lécCivé latky bamlanivimab ve 20 ml roztoku (koncentrace 35 mg/ml)
v injekéni lahvi¢ce (dale jen ,léCivy pfipravek BAMLANIVIMAB®), ato pro IéCbu pacientl
s onemocnénim COVID-19.

Dne 8. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 5. 2. 2021,
&. j. sukl35544/2021, ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu ze dne 5. 2. 2021%).

Dne 11. 2. 2021 vydalo Ministerstvo prvni opatfeni k IéCivému pfipravku BAMLANIVIMAB,
€. J. MZDR 3724/2021-3/OLZP.

Dne 4. 3. 2021 vydalo Ministerstvo druhé opatfeni k lIéCivému pFipravku BAMLANIVIMAB,
€. ). MZDR 3724/2021-5/0LZP, kterym upravilo vyCet poskytovateli zdravotnich sluzeb,
u kterych je mozné lécivy pfipravek BAMLANIVIMAB podat a upfesnilo, Ze 1éCivy pFipravek
je mozné podat hospitalizovanym pacientim, ktefi nejsou hospitalizovani z didvodu
onemocnéni covid-19, a v to souladu s dalSimi opatfenimi vydanymi dle § 8 odst. 6 zékona
o léCivech za ucelem zajisténi dostupnosti [éCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce v souvislosti s celosvétovou pandemii covid-19.

Dne 1. 4. 2021 obdrzelo Ministerstvo aktualizované mezioborové stanovisko Ceské
spolednosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské
spolegnosti intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP, Spoleé&nosti infek&niho Iékafstvi (SIL) CLS
JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti (CPFS) CLS JEP, Sdruzeni
praktickych lékafti CR (SPL), Spole¢nosti vdeobecného Iékafstvi (SVL) CLS JEP a Ceské
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neurologické spole¢nosti (CNS) CLS JEP k pouziti monoklonalnich protilatek v lé¢bé
pacientd s COVID-19 - aktualizace stanoviska 19/2021, ev. & CSARIM: 21/2021 (dale
jen ,mezioborové stanovisko ze dne 1. 4. 2021%), které je zvefejnéno na webovych strankach
uvedenych odbornych spole€nosti, mj.: www.csarim.cz.

Dne 1. 4. 2021 vydalo Ministerstvo tfeti opatfeni k IéCivému pfipravku BAMLANIVIMAB,
ve kterém upravilo specifikaci pacientu, kterym je mozné lécivy pfipravek BAMLANIVIMAB
podat, a to na zakladé doporuceni uvedenych v mezioborovém stanovisku ze dne 1. 4. 2021.

Dne 26. 4. 2021 obdrzelo Ministerstvo podnét spoleCnosti Eli Lilly k povoleni distribuce,
vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pripravku BAMLANIVIMAB
v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB - neutralizing antibody treatment
for COVID-19 na zakladé § 8 odst. 6 zakona o |éCivech.

Dne 27. 4. 2021 si Ministerstvo vyzadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst.
6 zakona oléCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouziti
neregistrovaného |éCivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB, a to pro IéCbu pacientl s onemocnénim covid-19.

Dne 10. 5. 2021 obdrzelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ze dne 10. 5. 2021,
&. j.: sukl136833/2021 (dale jen ,stanovisko Ustavu ze dne 10. 5. 2021%), ve kterém se Ustav
vyjadfuje k distribuci, vydeji a pouzivani léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci
s lécivym pfipravkem ETESEVIMAB pro Ié¢bu pacientd s onemocnénim covid-19.

Dne 14. 5. 2021 vydalo Ministerstvo ¢tvrté opatfeni, kterym upravilo podminky pro podani
léCivého pripravku BAMLANIVIMAB, tak aby odpovidaly aktualnim zjisténim. Soucasné
Ministerstvo timto opatfenim umoznilo distribuci, vydej a pouziti léCivého pfipravku
BAMLANIVIMAB v kombinaci s I1&éCivym pfipravkem ETESEVIMAB.

Dne 1. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo Mezioborové stanovisko Spoleénosti infekéniho
lékarstvi (SIL) CLS JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti (CPFS) CLS JEP,
Sdruzeni praktickych Iékafd CR (SPL), Spoleénosti vdeobecného Iékarstvi (SVL) CLS JEP,
Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie (CSAKI) CLS JEP, Ceské spolegnosti
pro organové transplantace (SOT) CLS JEP, Ceské spolednosti anesteziologie, resuscitace
a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské spole¢nosti intenzivni mediciny (CSIM)
CLS JEP a Ceské neurologické spolegnosti (CNS) CLS JEP k pouziti monoklonalnich
protilatek v 1é¢bé& a postexpozi¢ni profylaxi COVIDu-19 (dale jen mezioborové stanovisko
ze dne 30. 8. 2021%).

Dne 15. 9. 2021 vydalo Ministerstvo paté opatfeni k distribuci, vydeji a pouzivani IéCivého
pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB, kterym
stanovilo indikace pacientl, jimz je mozné podat IéCivy pfipravek BAMLANIVIMAB
v kombinaci s IéCivym pFipravkem ETESEVIMAB.

Dne 1. 12. 2021 obdrzelo Ministerstvo Mezioborové stanovisko Spole€nosti infekéniho
lékarstvi (SIL) CLS JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti (CPFS) CLS JEP,
Sdruzeni praktickych lékafi CR (SPL), Spoleénosti véeobecného lékafstvi (SVL) CLS JEP,
Ceské internistické spoleénosti (CIS) CLS JEP, Ceské spole¢nosti alergologie a klinické
imunologie (CSAKI) CLS JEP, Ceské spolednosti pro organové transplantace (SOT) CLS
JEP, Ceské spole¢nosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS
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JEP, Ceské spolednosti intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP a Ceské neurologické
spolegnosti (CNS) CLS JEP k pouziti monoklonalnich protilatek v 168b& a postexpoziéni
profylaxi COVIDu-19 ze dne 29. 11. 2021 (dale jen ,mezioborové stanovisko
ze dne 29. 11. 2021).

Dne 3. 12. 2021 vydalo Ministerstvo Sesté opatfeni k distribuci, vydeji a pouzivani léCivého
pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB, kterym
zpfesnilo indikace pacientd, jimz je mozné podat léCivy pripravek BAMLANIVIMAB
v kombinaci s 1éCivym pfipravkem ETESEVIMAB.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 5. 2. 2021 uved|, Ze |é&ivy pfipravek BAMLANIVIMAB
neni registrovan v zadném staté, v souCasnosti je schvaleno jeho pouziti vramci EUA
(Emergency Use Authorisation) v USA, v obdobném rezimu v Kanadé a nazakladé
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi v Némecku. Bamlanivimab (LY-CoV555; LY3819253)
a jina monoklonalni protilatka etesivimab (LYCoV016; LY3832479) jsou rovnéz v procesu
védeckého poradenstvi (Scientific Advice) u Evropské agentury pro I&€ivé pfipravky (EMA).

K posouzeni jakosti (kvality) Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 uvedl,
ze jelikoz byl léCivy pfipravek BAMLANIVIMAB povolen v USA v ramci EUA (Emergency Use
Authorisation), a vzhledem k tomu, Ze je uzaviena MRA dohoda (Mutual Recognition
Agreement) mezi USA a EU, a déle vzhledem k tomu, Ze k propousténi dochazi subjektem
usidlenym v EU, pro potfeby udéleni vyjimky povazuje dolozZeni vhodnosti mist vyroby
za dostate¢né. Ustav vSak doporugil, aby Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti
stanovilo povinnost spolegnosti Eli Lilly upfesnit kompletni vyrobni fetézec. Ustav posoudil
preklinické (neklinické) udaje predlozené spolecnosti Eli Lilly a uvedl, Zze toxikologicky profil
bamlanivimabu je pfiznivy a bezpec€nost je dostateCna k umoznéni pouziti 1éCivého pripravku
BAMLANIVIMAB v ramci mimoradného pouziti.

Ustav déale ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 uved|, Ze z divodu omezenych dodavek
je oznaceni vnéjSiho obalu a injekéni lahvicky pouze v anglickém jazyce a pfibalovy letak
neni soudasti baleni Ié&ivého pripravku BAMLANIVIMAB. Ustav souhlasi s distribuci
pribalové informace a Pokynl pro pfipravu a zachazeni prostfednictvim QR kédu pouze
pro zdravotnické pracovniky a navrhuje, aby pacient byl vybaven informaci o pfipravku
v tisténé podobé v Ceském jazyce.

JelikoZ se jedna o pouZiti neregistrovaného lé&ivého pripravku, doporugil Ustav Ministerstvu
ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 v rozhodnuti stanovit povinnost lékafdm
pfi zachazeni s léCivym pfipravkem BAMLANIVIMAB dodrZzovat Pokyny pro pfipravu
a zachazeni a s ohledem na specifinost situace a ochranu verejného zdravi povinnost hlasit
jakékoli nezadouci Gginky prostfednictvim webovych stranek Ustavu.

V &asti tykajici se zajisténi distribuce Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 uved|,
Ze dovozcem do EU bude spoleénost ELECTS, Belgium (CT Group). Dodavky do Ceské
republiky budou nasledné uskute¢nény prostfednictvim distributora Movianto Deutschland
GmbH. Jelikoz distributor Movianto Deutschland GmbH nepatfi mezi distributory schvalené
Ustavem, navrhl Ustav, aby Ministerstvo ve svém rozhodnuti stanovilo povinnost spoleénosti
Movianto Deutschland GmbH oznamit zahajeni distribuéni &innosti na tzemi Ceské republiky
na zakladé povoleni k distribuci IéCivych pfipravkd vydaného jinym clenskym statem EU
(DIS-10). Distributor Movianto Deutschland GmbH je povinen dodrzovat ustanoveni zakona
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o lécCivech, pfipadné dalSi povinnosti stanovené v rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi.
Ustav doporugil, aby Ministerstvo stanovilo také povinnost distributora informovat Ustav
0 uskutecnénych dodavkach do zdravotnickych zafizeni nejpozdéji do 48 hodin na adresu
marketreport@sukl.cz s uvedenim data, poctu baleni, Sarze a zdravotnického zafizeni,
kam byl 1&Civy pfipravek BAMLANIVIMAB dodan.

V &asti zajisténi vydeje a pouzivani Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 uved|,
Ze léCivy pfipravek BAMLANIVIMAB bude dodavan do koordinujici nemocnicni lékarny
Fakultni Thomayerovy nemocnice, ktera zajisti pfedani jinym poskytovatellm zdravotnich
sluzeb. Informace o poskytnutych balenich Ié€ivého pfipravku je koordinujici Iékarna povinna
nahlasit Ustavu na e-mail: marketreport@sukl.cz nejpozdéji do 24 hodin od odeslani.

Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 dale uvedl, Ze I|&&ivy pfipravek
BAMLANIVIMAB ma byt urCen k |é€bé mirného az stfedné zavazného onemocnéni covid-19.
Pfinos |éCby nebyl u pacientd hospitalizovanych kvali covid-19 pozorovan. Podani
monoklonalnich protilatek hospitalizovanym pacientim s covid-19 muze byt spojeno
s hor§imi  klinickymi vysledky. RovnéZz nejsou data, kromé& experimentalniho pouziti
v kombinaci s jinou dosud neregistrovanou monoklonalni protilatkou etesivimabem (LY-
CoV016), ktera by prokazovala pfinos |éCby bamlanivimabu v kombinaci s jinymi
protilatkami. Ustav dale uvedl, Ze nema informace o moznych interakcich 1é&ivého ptipravek
BAMLANIVIMAB s jinymi léCivymi pfipravky pouzivanymi pfi lécbé covid-19 (Veklury,
Fortecortin, Isoprinosine) v pfipadé sou¢asného podavani.

Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5. 2. 2021 dale navrhl, aby Ministerstvo ve svém
rozhodnuti zohlednilo, ze I|éCivy pfipravek BAMLANIVIMAB je mozné podavat pouze
u poskytovatell zdravotnich sluzeb vybavenych prostfedky pro zahajeni okamzité 1écby
tézkych reakci po infuzi, jako je anafylaxe, a se zajiSténou anesteziologicko-resuscitacni
péci. Pacienti musi byt sledovani b&éhem podavani a alespori 1 hodinu po dokon&eni infuze.

V zavéru svého stanoviska ze dne 5. 2. 2021 Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skute¢nosti,
Ze se jedna o |égivy pripravek, ktery nema na trhu CR Zadnou alternativu a jedna se
0 zajisténi |éCivého pfipravku pro potencialni prevenci zavazného zdravotniho stavu,
souhlasi s udélenim vyjimky povolujici pouziti neregistrovaného IéCivého pfipravku
BAMLANIVIMAB pii dodrzeni podminek uvedenych ve stanovisku Ustavu a zvaZeni pfinosu
pro vymezenou skupinu vysoce rizikovych ambulantnich pacientll s potvrzenou infekci
SARS-CoV-2 za pfedpokladu, Ze jsou vzata do uvahy omezena data o ucinnosti
v pfedmétné indikaci a davce (700 mg). Pfi zachazeni s timto 1éCivym pfipravkem je nutné
s vyjimkou uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 10. 5. 2021 uvedl, Ze Vybor pro humanni lég&ivé
pfipravky (CHMP) EMA dokonc€il 5. 3. 2021 pfezkum pouZzivani monoklonalnich protilatek
bamlanivimab a etesevimab k 1é¢bé pacientl s covid-19. Tento pfezkum byl proveden z toho
ddvodu, aby na udrovni EU bylo pfijato harmonizované odborné stanovisko na podporu
vnitrostatniho rozhodovani o mozném pouziti téchto protilatek jeSté pred jejich registraci.
Vybor dospél k zavéru, ze léCivé latky bamlanivimab a etesevimab mohou byt pouzity
spolecné k 1é¢bé potvrzeného onemocnéni covid-19 u pacientd, ktefi nevyzaduji doplfikovou
léCbu kyslikem a u pacientl, ktefi jsou ve vysokém riziku zhorSeni onemocnéni covid-19.
Vybor se rovnéz zabyval pouzitim samotné léCivé latky bamlanivimab a dospél k zavéru,
Ze navzdory urcité nejistoté ohledné pfinosu pouziti samotné IéCivé latky bamlanivimab je
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rovnéz povazovan za vhodnou moznost I1é¢by. EMA vydala toto doporuceni po pfezkoumani
udaji o kvalité a udaju z klinické studie, ktera zkoumala ucinky monoterapie (podani
samotné lécivé latky bamlanivimab) a kombinované terapie (bamlanivimab/etesevimab)
u ambulantnich pacientd s covid-19, ktefi nevyzadovali doplfikovou [é¢bu kyslikem.
Ackoli nejistoty ohledné definitivniho potvrzeni u€innosti  pfetrvavaji, vysledky studie
naznacuji, ze kombinace protilatek snizila virovou naloz (mnozstvi viru v zadni ¢asti nosu
a krku) vice nez placebo a vedla k menSimu poétu navstév Iékare souvisejicich s covid-19.

Ustav dale ve svém stanovisku ze dne 10. 5. 2021 uvedl, Ze z hlediska bezpeénosti byla
vétSina hlasenych podezieni na nezadouci Uc¢inky mirna nebo stfedné zavazna, nicméné
existuje mozné riziko reakci souvisejicich s infuzi (v€etné alergickych reakci) a tyto reakce
by mély byt sledovany. Z pohledu kvality Ustav povazuje posouzeni a zavéry z procedury
Art. 5 (3) provedené EMA za dostatecné priikazné, a proto nebyla pro ucely stanoviska
farmaceuticka dokumentace Ustavem posouzena. Zachazeni s |é&ivymi pfipravky a pFiprava
pfed podanim musi byt v souladu s informacemi pro zdravotnické pracovniky vztahujicimi se
ke schvalenym textim v ramci procedury Art. 5 (3) - ANNEX | (Corr. 1).

Dne 16. 4. 2021 zrusil Americky Ufad pro kontrolu potravin a légiv (FDA) schvalené
Emergency Use Authorisation (EUA) pro pouziti léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB
v monoterapii k 1é¢bé pacientl s covid-19 z davodu stale vétSiho rozSifeni rezistentnich
variant viru SARS-CoV-2 k léCivé latce bamlanivimab v terapii. V USA je nadale mozné
pouziti 1é€ivou latku bamlanivimab pouze v kombinaci s |éCivou latkou etesevimab v ramci
EUA v davce 700 mg bamlanivimab + 1400 mg etesevimab.

Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 10. 5. 2021 uvedl, Ze dostupny registrovany légivy
pfipravek VEKLURY je inhibitor polymeradzy nukleosidové ribonukleové kyseliny,
ktery prokazal antivirovou aktivitu proti viru SARS-CoV-2. Schvélena indikace lécivého
pripravku VEKLURY je omezena na lécbu covid-19 u dospélych a pediatrickych pacient(
(ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti alespornn 40 kg) vyzadujicich hospitalizaci.
Dostupné lécivé pripravky FORTECORTIN a DEXAMETHASONE KRKA jsou indikovany
k I6€bé onemocnéni zplsobeného koronavirem 2019 (covid-19) u dospélych a dospivajicich
pacientd (ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg), ktefi vyzaduji
suplementarni oxygenoterapii. V obou pfipadech se jedna o jiné skupiny pacientd,
nez pro které je navrhovano pouziti 1&€ivych pfipravkl v tomto opatreni.

Rozhodnutim Ministerstva ze dne 29. 4. 2021, ¢. j.. MZDR 10616/2021-13/0OLZP, bylo
schvaleno pouziti |éCivého pfipravku FABIFLU - FAVIPIRAVIR TABLETS 200MG,
34X200MG s lécCivou latkou favipiravir pro IéCbu pacientu starSich 18 let véku s pozitivnimi
vysledky pfimého testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko
zavazného prubéhu onemocnéni covid-19 a/nebo hospitalizace, a to:

e s mirnym nebo stfedné zavaznym onemocnénim covid-19 bez pneumonie
nebo s radiologicky prokazanou pneumonii bez zavazné hypoxémie, a

e bez mozZnosti podani monoklonalnich protilatek (napf. |éCivy  pFipravek
BAMLANIVIMAB, léCivy pfipravek REGN-COV2).

Rozhodnutim Ministerstva ze dne 27. 4. 2021, €. j.: MZDR 3725/2021-10/OLZP, bylo
schvaleno pouziti Ié¢ivého pfipravku REGN-COV2 s lédivou latkou kasirivimab a imdevimab.
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Dale ma Ustav informace, Ze se k 1é¢bé pacientt s covid-19, ktefi odpovidaiji kritériim k 1é&bé
léCivymi pfipravky uvedenymi v tomto opatfeni, vyuzivaji 1é€Civy pfipravek ISOPRINOSINE
a légivé pripravky s obsahem lé&ivé latky ivermektin. Ustav nema informace o moznych
interakcich téchto Ié&ivych pfipravku v pfipadé sou¢asného podavani.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 10. 5. 2021 doporug&il Ministerstvu stanovit nasledujici
povinnosti:

e povinnost spole¢nosti Eli Lilly dodat poskytovatellm zdravotnich sluzeb tisténé
Informace pro pacienty v Ceském jazyce a povinnost poskytovatele zdravotnich
sluzeb zajistit informovany souhlas s pouzitim neregistrovaného [é€ivého pfipravku
a povinnost pfedat pacientiim Informace pro pacienty v eském jazyce,

e povinnost oSetfujiciho |ékafe seznamit se s Pokyny pro pfipravu a zachazeni,
které budou zpfistupnény prostfednictvim QR kodu, a postupovat v souladu s nimi
pfed podanim lécivého pFipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pfipravkem
ETESEVIMAB,

e povinnost lékafu hlasit nezadouci U€inky v souladu s § 93b odst. 1 zakona o léCivech
a s ohledem na specifi¢nost situace a ochranu vefejného zdravi téZ uvést poZzadavek
hlasit jakékoli jiné nezadouci ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim
neregistrovaného lécivého pfipravku, a to zplsobem stejnym jako v § 93b odst. 1
zakona o légivech (tzn. pfes webové rozhrani Ustavu: www.sukl.cz — Hlaseni
pro SUKL / Hlaeni podezieni na nezadouci uginky légivého pFipravku).

Ustav dale uved|, Ze se jedna o zajisténi légivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci
s [éCivym pfipravkem ETESEVIMAB pro |é¢bu zavazného zdravotniho stavu dospélych
a déti starSich 12 let v disledku Sifeni plvodce onemocnéni, pro ktery neni mozna jina
alternativa registrovanymi IéCivymi pfipravky, ktefi maji potvrzenou infekci SARS-CoV-2, maji
mirné az stfedné zavazné onemocnéni covid-19 a u kterych je vysoké riziko progrese
do zavazné formy covid-19 a/nebo k hospitalizaci. Zajisténi I&éCivého pfipravku pro Cesky trh
je pro vymezenou skupinu rizikovych pacientd tedy vhodné. Pracovisté, ktera budou
predepisovat a pouzivat IéCivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s 1éCivym pFipravkem
ETESEVIMAB, musi mit k dispozici Informace pro zdravotnické pracovniky. Ustav navrhl,
aby Ministerstvo ve svém opatfeni stanovilo povinnost spoleCnosti Eli Lilly zajistit
zptistupnéni téchto dokumentu prostfednictvim QR kédu zdravotnickym pracovnikim. Tyto
dokumenty budou rovnéz zvefejnény na webu Ustavu.

K zajisténi distribuce IéCiveho pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s [éCivym pFipravkem
ETESEVIMAB Ustav ve svém stanovisku ze dne 10. 5. 2021 uvedl, Ze dle e-mailové
komunikace se zastupcem spole¢nosti Eli Lilly bude distributorem téchto IéCivych pFipravkd
do Ceské republiky spole¢nost ELECTS - Eli Lilly European Clinical Trial Services SA, Axis
Parc Rue Emile Francqui 3, 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgie, prostfednictvim smluvné
zajisténé logistické sluzby distributora Movianto Deutschland GmbH. Distributor je povinen
dodrzovat ustanoveni zakona o l|éCivech, pfipadné daldi povinnosti stanovené v tomto
opatfeni. Ustav doporugil, aby Ministerstvo ve svém opatieni stanovilo také povinnost
distributora informovat Ustav o uskutednénych dodavkach do zdravotnickych zafizeni
nejpozdéji do 48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz s uvedenim data, poc¢tu baleni,
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Sarze a zdravotnického zafizeni, kam byl IéCivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci
s léc¢ivym pfipravkem ETESEVIMAB dodan.

K zajisténi vydeje a pouzivani lécivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym
pripravkem ETESEVIMAB Ustav ve svém stanovisku ze dne 10. 5. 2021 uved|, Ze dle e-
mailové komunikace se zastupcem Eli Lilly CR bude I|é&ivy pFipravek dodavan pres
koordinujici 1ékarnu, ktera zajisti prfedani jinym poskytovatelim zdravotnich sluzeb.
Informace o poskytnutych balenich |éCiveho pfipravku je koordinujici Iékarna povinna
nahlasit Ustavu na e-mail: marketreport@sukl.cz nejpozdéji do 168 hodin od odeslani.

Ustav navrhl, aby Ministerstvo ve svém opatfeni umoznilo pouziti lé&ivého prFipravku
BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB s pfihlédnutim
k podminkam lécby neregistrovanym |é€ivym pfipravkem REGN-COV2 a k zavéram Vyboru
pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) EMA. Pro pouziti I1éCivého pfipravku BAMLANIVIMAB
v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB u jiz hospitalizovanych pacientd z divodu
covid-19, vyzadujicich vysokoprutokovou kyslikovou terapii nebo potfebu umélé plicni
ventilace nejsou dostateCna klinicka data. Pfinos této I[éCby nebyl u pacientd
hospitalizovanych  kvali  covid-19 pozorovan. Podani monoklonalnich  protilatek
hospitalizovanym pacientim s covid-19 mulze byt spojeno s horSimi klinickymi vysledky.
Rovnéz nejsou data, ktera by prokazovala pfinos lé€by IéCivym pfipravkem BAMLANIVIMAB
v kombinaci s lédivym pfipravkem ETESEVIMAB v kombinaci s jinymi protilatkami
(napf. kasirivimab a imdevimab).

Ustav dale navrhl, aby Ministerstvo ve svém opatfeni zohlednilo, e |&&ivy pfipravek je
mozné podavat pouze u poskytovatell zdravotnich sluzeb vybavenych prostiedky
pro zahajeni okamzité [éCby téZkych reakci po infuzi jako je anafylaxe. Tito poskytovatelé
dale pfipadné zajisti anesteziologicko-resuscitacni péci. Pacienti musi byt sledovani b&éhem
podavani a alespon 1 hodinu po dokon¢&eni infuze.

Na zavér stanoviska Ustavu ze dne 10. 5. 2021 Ustav uvedl, Ze se ztotoZhuje se zavérem
Vyboru pro humanni IéCivé pfFipravky (CHMP) EMA, Ze bamlanivimab samotny v davce
700 mg i bamlanivimab a etesevimab spole¢né v davce 700 mg+1400 mg, mohou byt
pouzity k 1éEbé potvrzeného onemocnéni COVID-19 u pacientd, ktefi nevyZzaduji doplrikovou
lécbu kyslikem a u pacientq, ktefi jsou ve vysokém riziku zhorSeni onemocnéni COVID-19,
pokud je IéEba zahajena co nejdfive po pozitivhim testu na SARS-CoV-2, nejdéle vSak
do 10 dnu od nastupu pfiznaka.

Odborné spole€¢nosti v mezioborovém stanovisku ze dne 30. 8. 2021 uvedly, Ze odborné
spoleCnosti, organizatofi, platci a poskytovatelé zdravotni péCe pribézné sleduji vyskyt
variant SARS-CoV-2 na Uzemi Ceské republiky, protoZe zasadné& ovliviiuje pouZzitelnost
monoklonalnich protilatek. Vzhledem k prevaZzujicimu vyskytu varianty delta v Ceské
republice jiz nesmi byt pouzivan léCivy pfipravek BAMLANIVIMAB jako monokomponentni
pfipravek, ale jediné v kombinaci s |éCivym pFipravkem ETESEVIMAB. Lécivy pfipravek
BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB neni ucinny
proti variantam SARS-CoV-2 P.1/gamma (brazilska) a B.1.351/beta (jihoafricka), které se
ale v dobé& vzniku mezioborového stanoviska ze dne 30. 8. 2021 v Ceské republice prakticky
nevyskytuji.
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V mezioborovém stanovisku lll odborné spole¢nosti uvedly, ze v ramci studie BLAZE-1 byl
porovnan ucinek placeba, samotného bamlanivimabu (v davkach 700 mg, 2800 mg nebo
7000 mg) a kombinace bamlanivimabu (2800 mg) s dalsi monoklonalni protilatkou
etesevimabem (2800 mg), studii ukonCilo celkem 533 pacientd (z 577 zafazenych).
Statisticky signifikantni pokles virové néaloZze byl pozorovan u pacientd s kombinaci
bamlanivimabu a etesivimabu (ve srovnani s placebem). Procentualni ¢etnosti hospitalizaci
nebo navstév emergency byly nasledujici: 5,8 % (placebo), 1,0 % (700 mg), 1,9 % (2800
mg), 2,0 % (7000 mg) a 0,9 % (kombinace protilatek). Akutni alergické reakce byly
pozorovany celkem u 9 pacientd (6 Ié€enych bamlanivimabem, 2 Ié€enych kombinaci
protilatek, 1 v placebové skupiné). Ve fazi 3 studie BLAZE-1 byla podana kombinace 2800
mg bamlanivimabu a 2800 etesevimabu 518 pacientim s rizikovymi faktory a s mirnou
formou covidu-19, dalsim 517 pacientim bylo podano placebo. V |é€ené skupiné bylo
hospitalizovano 11 pacientd (2,1 %) a nikdo z nich nezemfel. V placebové skupiné
potfebovalo nemocni¢ni IéCbu 36 pacientl (7,0 %) a 9 zemfelo ve spojitosti s onemocnénim
covid-19. Byla tak prokazana az 70% redukce rizika hospitalizace nebo umrti u pacientt
s recentné diagnostikovanou infekci SARS-CoV-2. V zatim nepublikované ¢&asti studie
BLAZE-1 bylo podano pacientdt 700mg bamlanivimabu a 1400 mg etesevimabu,
pficemzZ ve srovnani s placebem byla pozorovana 87% redukce rizika hospitalizace nebo
umrti.

BLAZE-2 byla randomizovana, dvojité zaslepena a placebem kontrolovana studie hodnotici
bamlanivimab v davce 4200 mg jako prevenci infekce SARS-CoV-2 u 666 zaméstnancl
a 300 rezidentl v zafizenich dlouhodobé oSetfovatelské péce, kde se objevil aspon jeden
prokazany pfipad covidu-19. Ve skupiné s bamlanivimabem se rozvinul covid-19 u 8,5 %
osob, v placebové skupiné u 15,6 % ucastnik(l studie; doSlo k 5 umrtim na covid-19, vSechna
v placebové skupiné.

V ramci studie ACTIV-3 byl hodnocen efekt bamlanivimabu u hospitalizovanych pacientt
s covidem-19. Slo o randomizovanou, dvojité zaslepenou, placebem kontrolovanou studii.
Pacientim bylo podano 7000 mg bamlanivimabu nebo placebo. VSichni pacienti byli zaroven
IéCeni remdesivirem a dle standardnich indikacnich kritérii oxygenoterapii a kortikoterapii.
Hlavnim cilem bylo uzdraveni v obdobi 90 dni. Zafazovani pacientd do studie bylo
pfedCasné& ukonCeno, jelikoz dle pfedbéZzné analyzy nebyla prokdzana ucinnost
bamlanivimabu ve srovnani s placebem.

Vzhledem k pfevazujicimu vyskytu varianty delta v CR jiz nesmi byt pouzivan bamlanivimab
jako monokomponentni pfipravek, ale jediné v kombinaci s etesevimabem. Kombinace
bamlanivimabu s etesevimabem neni u€inna proti variantam SARS-CoV-2 P.1l/gamma
(brazilska) a B.1.351/beta (jihoafrickd), které se ale v dob& vzniku tohoto stanoviska v CR
prakticky nevyskytuiji.

Odborné spolecnosti se v mezioborovém stanovisku shodly na nasledujicich doporu€enich
s cilem zajistit ucelné podavani monoklonalnich protilatek v Ceské republice:

. Vysokeé riziko progrese

Ve vysokém riziku progrese do zavazné formy covidu-19 a/nebo hospitalizace jsou pro ucely
indikace monoklonalnich protilatek pacienti, ktefi splfiuji alespon jedno z nasledujicich
kritérii:
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vék > 65 let,

index télesné hmotnosti (BMI) > 35 kg/m2,

vék > 55 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
— |é€ena arterialni hypertenze,
— index télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m2,

chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5
(resp. snizeni clearance kreatininu pod 60 ml/min, v&etné dialyzovanych osob),

jaterni cirhéza,

diabetes mellitus 1é¢eny PAD ¢i inzulinem,

primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni [é¢ba, tedy zejména
— transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni dfené,

— onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
léEbou,

— biologicka léCba,

— monoterapie kortikosteroidy v denni davce vys8i nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (nebo ekvivalentu takové davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu),

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci:
— chronicka obstrukéni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii,
— intersticialni plicni onemocnéni,
— obtizné IéCitelné bronchialni astma na biologické IéCbé,
— plicni hypertenze,
— cysticka fibroza,
— obstrukéni a centralni spankova apnoe,
trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména

— primarni trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenska
mutace faktoru V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S,
mutace protrombinového genu,

— jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom,
pritomny lupus koagulant,

— opakovana tromboembolicka pfihoda v anamnéze,
neurologicka onemocnéni ovlivnujici dychani,

vék 12 - 17 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
BMI > 85. percentil pro sv(j vék a pohlavi podle rlstovych grafd, srpkovita anémie,
vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce, neurovyvojové onemocnéni, napf. détska
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mozkova obrna, zdravotni stav pacienta vyzadujici technickou podporu,
napf. tracheostomii, gastrostomii nebo pfetlakovou ventilaci (nesouvisejici
s onemocnénim covid-19),

jiné individualni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni oSetfujiciho lékare
a na zakladé vyhodnoceni potencialniho pfinosu a rizika.

Il. LéCebné pouziti léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB

Lécivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s Ié€ivym pfipravkem ETESEVIMAB by mél
byt poskytnu pacientim s prokazanym mirnym a stfedné tézkym covidem-19, ktefi jsou
ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni s potfebou hospitalizace (v€etné
osob dfive o¢kovanych proti covidu-19), pokud splfiuji nasledujici kritéria:

dospéli a déti starsi 12 let vazici alespon 40 kg, regdanvimab pouze od 18 let véku,
pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),
do 7 dnu od nastupu pfiznakl covidu-19,

klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty, ktefi jsou
hospitalizovani z jiného dlvodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka kritéria podani
jako pro nehospitalizované osoby),

klinicky stav pacienta nevyzaduje Ié¢ebné podavani kysliku pro covid-19,

dlouhodobé prognéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.

lll. Zpusob pouziti léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB

Pouziti 1éCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB je v Ceské republice umoznéno na zakladé mimofadného dogasného
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni distribuce, vydeje a pouzivani
daného neregistrovaného lécivého pfipravku (§ 8 odst. 6 zakona o IéCivech).

Podani léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pfFipravkem
ETESEVIMAB indikuje |ékaf se specializovanou zpusobilosti (prakticky lékar,
ambulantni specialista, Iékaf v nemocnici).

Lécivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s I1éCivym pfipravkem ETESEVIMAB je
podavan na infuznich mistech s dostateCnou mistni a Casovou dostupnosti, tedy
zpravidla v kazdém okrese resp. v kazdé nemocnici s urgentnim pfijmem I. a Il. typu
nebo s liZzkovym oddélenim v nékterém ze zakladnich oborUl; jejich seznam vcetné
kontakt( zverejfiuje Ministerstvo zdravotnictvi.

PécCe je poskytovana v prostorach vyc€lenénych pro pacienty s vysoce nakazlivou
nakazou SARS-CoV-2 s pouzitim adekvatnich osobnich ochrannych pomicek
a zahrnuje:

— klinické vysSetfeni a odbér anamnézy pfed aplikaci léCivého pfipravku
k vylou¢eni mozné kontraindikace,
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— seznameni pacienta s podanim neregistrovaného lécivého pripravku - divody,
pribéh, pfipadné mozné nezadouci ucinky; ziskani podpisu pisemného
informovaného souhlasu,

— infuzni aplikaci léCivého pfipravku,

— kratkodobou observaci (obvykle 15 — 30 minut) nad zdravotnim stavem
pacienta po aplikaci IéCivého pfipravku s pfipravenosti k okamzitému
|é¢ebnému zasahu v pfipadé vzniku nezadouci reakce. Pribézna pfristrojova
monitorace se neprovadi. Nutna je personalni a vécna vybavenost pracovisté
k diagnostice a Ié¢bé zavazné infuzni reakce ¢i anafylaxe,

— zaznam o poskytnuté zdravotni péci do zdravotnické dokumentace pacienta
a vystaveni zpravy o poskytnuté péci pro registrujiciho praktického Iékare.

Kontraindikaci |é¢€ivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB je pouze pfedchozi zavazna hypersenzitivni reakce na monoklonalni
protilatky (v€etné anafylaxe). Léc&ivy pripravek BAMLANIVIMAB v kombinaci
s [éCivym pripravkem ETESEVIMAB |ze pouzit v t€hotenstvi a pfi kojeni.

Davky lécivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s lé€ivym pfipravkem
ETESEVIMAB neni tfeba upravovat s ohledem na renalni &i jaterni nedostate¢nost.
Nejsou znamy klinicky vyznamné Iékoveé interakce.

Pfi aplikaci 1éCivého pFipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem
ETESEVIMAB se postupuje dle SPC a pokynu vyrobce.

Obvykla davka lé€ivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pfipravkem
ETESEVIMAB pro dospélého pacienta podané v jednorazové infuzi je 700 mg
bamlanivimabu a 1400 mg etesevimabu.

Lécivy pripravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB
se podava nitroZilné spole¢né v jednom vaku obvykle ve 100 ml 0,9% NaCl po dobu
cca 30 - 60 minut.

Osoby, kterym byl aplikovan Ié€ivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym
pfipravkem ETESEVIMAB, pokracuji v dodrZzovani zasad izolace &i karantény dle
prislusnych pfedpisu. Pacienti s covidem-19 mohou byt ve spole€né infuzni mistnosti
Ci Cekarné.

OcCkovani proti covidu-19 je mozné s odstupem 3 mésicl od podani IéCivého
pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s l1éCivym pfipravkem ETESEVIMAB.

Po posouzeni odbornych podkladll a s pfihlédnutim ke stanovisku odbornych spoleénosti
a Ustavu uvadi Ministerstvo nasledujici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni covid-19 zpusobeného koronavirem SARS-CoV-2 je
tfeba zajistit pro pacienty v Ceské republice dostupnost Ié&ivého pFipravku BAMLANIVIMAB
v kombinaci s léCivym pfipravkem ETESEVIMAB, které jsou urCeny pro pacienty
s prokadzanym mirnym a stfedné tézkym onemocnénim covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku
progrese do zavazného pribé&hu onemocnéni covid-19 s potfebou hospitalizace (v€etné
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osob dfive ockovanych proti covid-19) a splfiuji podminky uvedené ve vyroku tohoto
opatfeni.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo na zakladé doporuceni uvedenych
ve stanoviscich Ustavu a mezioborovych stanoviscich odbornych spole¢nosti za uéelem
zajisténi bezpec€nosti pouzivani léCivych pfipravkl, atozejména proto, Ze tyto léCivé
pfipravky nejsou registrovany v zadném staté a existuji pouze omezena data o jejich
bezpec&nosti a ucinnosti pfi jejich pouziti. Z tohoto divodu je Iékafim uloZena povinnost hlasit
Ustavu jakékoliv nezadouci Uginky a spolupracovat pfi sledovani klinickych dajd
umoznujicich vyhodnoceni U¢innosti a bezpecénosti I1&€Civych pripravka.

V souladu s podnéty spoleénosti Eli Lilly, stanoviskem Ustavu ze dne 5. 2. 2021
a stanoviskem Ustavu ze dne 10. 5. 2021 rozhodlo Ministerstvo, Ze Ié&ivé pFipravky budou
distribuovany pouze do koordinujici 1ékarny, ktera bude v souladu s § 82 odst. 4 zakona
o léCivech poskytovat léCivé pfipravky lékarnam poskytovatelt zdravotnich sluzeb lGzkové
pécCe uvedenych v bodé 4. vyroku. Na téchto pracovistich budou I€Civé pFipravky podavany
na zakladé zadanky vypInéné indikujicim Iékafem v Informacnim systému infekéni nemoci
(ISIN), ktery u konkrétniho pacienta vyhodnotil pomér pfinosu a rizika podani léCivych
pripravkl v konkrétni klinické situaci.

Ministerstvo zpfesnilo indikace pro léCebné podani léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB
v kombinaci s IéCivym pfipravkem ETESEVIMAB za ucelem zajisténi dostupnosti [éCivych
pripravkl pro pacienty, ktefi budou z IéEby nejvice profitovat.

Z duvodu administrativniho pochybeni (uvedeni davkovani IéCivého pfipravku REGN-COV2)
Ministerstvo timto opatfenim zruSuje a nahrazuje opatfeni Ministerstva ze dne 3. 12. 2021,
C.j. MZDR 3724/2021-13/0OLZP.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedna o zajisténi IéCivych pFipravkl pro prevenci zavazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo doCasné povoluje distribuci, vydej a pouziti l|éCivého
pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s lé€ivym pfipravkem ETESEVIMAB pfi dodrzeni
podminek vySe uvedenych, ato ode dne jeho uvefejnéni na uUfedni desce Ministerstva
do dne 30. 4. 2022, coz odpovida dobé nezbytné pro vyhodnoceni klinickych zkuSenosti
s pouzitim léCivych pfipravkl. Pfi zachazeni s témito IéCivymi pfipravky je nutné s vyjimkou
vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.
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