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

Praha 3. prosince 2021
C.j.: MZDR 3725/2021-23/0OLZP

MZDRXO01IHVTG

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni Gfad 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 neregistrovaného humanniho lééivého pripravku REGN-COV2
s obsahem Ié¢ivych latek casirivimab a imdevimab, koncentrat pro infuzni roztok
ve sklenénych lahvickach o objemu 20 ml s obsahem 11.1 ml (pouzitelny objem) ucinné latky
v koncentraci 120 mg/ml ve vodném roztoku, Sarze N7563B02, expirace 28.02.2023 (dale
jen lécivy pfipravek REGN-COV2“) pro |éCebné pouziti (indikace, davkovani a zplsob
podani je specifikovan v pism. A), postexpoziéni profylaxi po uzkém kontaktu s osobou
infikovanou SARS-CoV-2 (indikace, davkovani a zplUsob podani je specifikovan v pism. B)
a podani pacientim hospitalizovanym z divodu onemocnéni covid-19 (indikace, davkovani
a zpUsob podani je specifikovan v pism. C).

A. Lécivy pfFipravek REGN-COV2 je urCen kléCbé& pacientd s prokdzanym mirnym
a stfedné tézkym onemocnénim covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese
do zavazného prib&hu onemocnéni covid-19 s potfebou hospitalizace (v€etné osob
dfive oCkovanych proti covid-19), pokud splfuji nasledujici kritéria:

o 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
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kritéria podani jako pro nehospitalizované osoby); podani pacientim
hospitalizovanym z dlvodu onemocnéni covid-19 (indikace, davkovani a zpasob
podani je specifikovan v pism. C tohoto vyroku),

klinicky stav pacienta nevyzaduje |é€ebné podavani kysliku pro covid-19,

dlouhodoba prognoéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.

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

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

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

jaterni cirhéza

diabetes mellitus Ié€eny peroralnimi antidiabetiky (PAD) &i inzulinem,
primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni 1é¢ba, tedy zejména
o transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni dieng,

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

o biologicka Iécba,

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 obstruk&ni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii,
o intersticialni plicni onemocnéni,

o obtizné léCitelné bronchialni astma na biologicke 1é¢bé,

o plicni hypertenze,

o cysticka fibroza,

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,
pFitomny lupus koagulant,

o opakovana tromboembolicka pfihoda v anamnéze,
neurologicka onemocnéni ovlivriujici dychani,
vék = 65 let,
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o vék = 55 let a sou€asné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
— |é€ena arterialni hypertenze,
— index télesné hmotnosti (BMI) = 30 kg/m?,

o vEék 12-17 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych Kritérii:

BMI = 85. percentil pro svuj vék a pohlavi podle rlistovych graf(,
— srpkovita anémie,

— vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,

— neurovyvojoveé 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:

600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu

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

Lécivy pfipravek REGN-COV2 se podava nitrozilné spole¢né v jednom vaku ve 100 ml
0,9% NacCl po dobu cca 30 — 60 minut.

Nejsou znamy klinicky vyznamné |ékové interakce.

Kontraindikaci je pouze pfedchozi zavazna hypersenzitivni reakce na monoklonalni
protilatky (vCetné anafylaxe).

Lécivy pfipravek REGN-COV?2 Ize pouzit v t€hotenstvi a pfi kojeni.

. Lécivy pripravek REGN-COV2 je urCen k postexpoziéni profylaxi u osob, které byly
vystaveny riziku nakazy SARS-CoV-2 a splfiuji souasné tyto podminky:

e nebyly plné ockovany (tedy nejsou alespon 14 dnli od ukon&eného zakladniho
oCkovaciho schématu) nebo Ize prfedpokladat, ze po kompletni vakcinaci
nedosahly pIné imunitni odpovédi (napf. se jedna o imunokompromitované osoby
nebo pacienty uzivajici imunosupresivni medikaci),

o byly vystaveny uzkému kontaktu s osobou infikovanou SARS-CoV-2 v nékteré
z téchto situaci:

— ve vzdalenosti blizSi nez 2 metry po dobu vice nez 15 minut,
— jidlem ¢i pitim ze spole¢ného nadobi nebo spole¢né pouzitym nacinim,
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— expozici respiraCnim kapénkam Ci aerosolu infikované osoby (napf. kychani,
kasel),

— Vv pobytovém zafizeni (napf. v domové seniorQ, ve vézeni), kde se v blizkosti
(na stejném oddéleni &i useku) vyskytla infikovana osoba,

— v lizkovém zdravotnickém zafizeni (v€etné Ilzek nasledné péce) v pfipadé
pobytu na stejném pokaiji s infikovanou osobou,

pacient s vysokym rizikem progrese onemocnéni covid-19.

Pacient svysokym 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, véetné dialyzovanych osob),

jaterni cirhéza

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

o onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
IéEbou,

o biologicka Ié¢ba,

o monoterapie kortikosteroidy 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 léCitelné bronchialni astma na biologické 1é&bé,

o plicni hypertenze,

o cysticka fibroza,

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,
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¢ neurologicka onemocnéni ovliviujici dychani,

e veék =65 let,

e Vvék = 55 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
— |é€ena arterialni hypertenze,
— index télesné hmotnosti (BMI) = 30 kg/m?,

e vék 12-17 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
— BMI = 85. percentil pro svuj vék a pohlavi podle ristovych grafd,
— srpkovita anémie,
— vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,
— neurovyvojové onemocnéni, napf. détska mozkova obrna,

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

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

Davkovani:

600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu

Davku neni tfeba upravovat s ohledem na renalni &i jaterni nedostate¢nost.
Zpusob pouZiti:

Lécivy pfipravek REGN-COV2 se podava nitrozilné spole¢né v jednom vaku ve 100 ml
0,9% NacCl po dobu cca 30 — 60 minut nebo subkutanné.

Podani IéCivého pfipravku REGN-COV2 Ize opakovat v pfipadé trvajici expozice viru
SARS-CoV-2 za 4 tydny v polovi¢ni davce.

Nejsou znamy klinicky vyznamné Iékové interakce.

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

Lécivy pfipravek REGN-COV2 Ize pouzit v t&€hotenstvi a pfi kojeni.
Lécivy pfipravek REGN-COV2 nelze pouzit jako preexpozi¢ni profylaxi.

. LécCivy pripravek REGN-COV2 je v pfipadé pacientl hospitalizovanych z davodu
onemocnéni covid-19 uren pro imunokompromitované pacienty, ktefi prokazatelné
nebyli u€inné vakcinovani nebo nevytvofili postvakcinacni ochranu a jsou ohrozeni
progresi onemocnéni covid-19 do zavazného stavu. Podani je mozné pfi souCasném
splnéni téchto podminek:

o dospéli a déti star3i 12 let vazici alespon 40 kg,
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e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),

e do 3 dnl od hospitalizace z divodu onemocnéni covid-19,

e primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni lé€ba, tedy napfiklad
— transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni dfené,

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

— biologicka Ié¢ba,

— monoterapie kortikosteroidy v denni davce vy8§i nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (nebo ekvivalentu takové davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu),

o laboratorné doloZzena seéronegativita: negativni vySetfeni protilatek proti
S-antigenu,

e laboratorné dolozena virémie: kvantitativnim prikazem nukleoproteinu
(Nproteinu, > 102 pg/ml) v séru nebo plasmé certifikovanou metodou ELISA,
CLIA ¢i fluorescenéni imunochromatografie.

Davkovani:

600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu

Davku neni tfeba upravovat s ohledem na renalni &i jaterni nedostate¢nost.
Zpusob pouZiti.

Lécivy pfipravek REGN-COV2 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 pfipravek REGN-COV2 Ize pouzit v t&€hotenstvi a pfi kojeni.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani lééivého pripravku REGN-COV2 musi byt splnény
nasledujici podminky:

1. Vydej léCivého pFipravku REGN-COV2 je vazan na lékafsky predpis.

2. Podani léCivého pripravku REGN-COV2 mize indikovat pouze Iékaf se
specializovanou zpuUsobilosti. Indikujici I1ékaF je povinen informovat pacienta, Ze bude
IéCen neregistrovanym IéCivym pfipravkem a obeznamit ho s pfinosy a riziky 1&éCby.

3. Lékaf, ktery indikuje |éCivy pfipravek REGN-COV2, vyplni zadanku v Informacnim
systému infekéni nemoci (ISIN), ve které uvede vSechny informace a kritéria
vztahujici se k indikaci podani.

4. LécCivy pfipravek REGN-COV?2 je mozné podat pouze:
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u poskytovatele zdravotnich sluzeb IUzkové péce s urgentnim pfijmem typu |
nebo typu I,

u poskytovateld zdravotnich sluzeb akutni lizkové péce, jejichz zfizovatelem je
Ministerstvo,

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

u poskytovatele zdravotnich sluzeb lGzkové péce, a to hospitalizovanému
pacientovi, ktery neni hospitalizovan z ddvodu onemocnéni covid-19.

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

5. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen poskytovat zdravotni péci souvisejici
s podanim lécivého pripravku REGN-COV2 v prostorach vyélenénych pro pacienty
s vysoce nakaZlivou nakazou SARS-CoV-2, s pouzitim adekvatnich osobnich
ochrannych pomcek. Tato zdravotni péce zahrnuje zejména:

klinické vySetfeni a odbér anamnézy pfed aplikaci I€Civého pfFipravku k vylouéeni
mozné kontraindikace,

seznameni pacienta s ddvody podani léciveho pfFipravku REGN-COV2
a s pfinosy a riziky l1é¢by,

zajisténi podepsani pisemného informovaného souhlasu pacientem (nebo jeho
opravnénym zastupcem) s podanim léc€ivého pfipravku REGN-COV?2,

infuzni aplikaci léCivého pfipravku REGN-COV?2,

kratkodobou observaci (obvykle 15 — 30 minut) zdravotniho stavu pacienta
po aplikaci 1éCivého pfipravku REGN-COV2 s pfipravenosti k okamzitému
[éCebnému zasahu v pripadé vzniku nezadouci reakce (prubézna pfistrojova
monitorace se neprovadi; nutna je personalni a vécna vybavenost pracovisté
k diagnostice a lé¢bé zavazné infuzni reakce &i anafylaxe),

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

Pacienti s onemocnénim covid-19 mohou byt ve spole€né infuzni mistnosti
Ci Cekarné. Pfi podani infuzi osobam po kontaktu s onemocnénim covid-19,
které nemuseji byt nakazené, je tfeba umisténi v samostatné mistnosti.

6. LékaF podavajici 1éCivy pfipravek REGN-COV?2 je povinen:

seznamit se Informacemi pro zdravotnické pracovniky v Ceském jazyce (dale
jen ,Informace pro zdravotnické pracovniky“) a postupovat v souladu s nimi,

zaznamenat v Informacénim systému infekéni nemoci (ISIN) podani IéCivého
pfipravku REGN-COV?2 a vyplnit vSechny poZadované udaje,

hiasit jakékoli nezadouci u€inky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim
IéCivého pfipravku REGN-COV2, a to pfes webové rozhrani Statniho ustavu
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pro kontrolu 1é&iv: www.sukl.cz — HlaSeni pro SUKL / Hlaseni podezfeni
na nezadouci uginky lécivého pfipravku.

7. Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle bodu 4. je povinen zaijistit pfedani pacientovi
tisténé Informace pro pacienty, rodi¢e a pecovatele k lééivému pfipravku REGN-
COV2 v Ceském jazyce (dale jen ,Informace pro pacienty®). Informace pro pacienta je
zvefejnéna i na webovych strankach Statniho uUstavu pro kontrolu léciv (dale jen
,Ustav*). (https://www.sukl.cz/lecival/informace-o-povoleni-pouzivani-
neregistrovaneho-leciveho-6).

8. Distribuci Ié&ivého pfipravku REGN-COV2 ze Spolkové republiky Némecko do Ceské
republiky zajistuje do Iékarny Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84/1, 150 06
Praha 5, (dale jen ,lékarna Fakultni nemocnice v Motole*) spolecnost Alliance
Healthcare s.r.o., se sidlem Praha 10 - MaleSice, Podle Trati &.p. 624/7, PSC 108 00,
ICO: 147 07 420.

9. LéCivy pripravek REGN-COV2 mize byt nasledné poskytnut pouze do Iékaren
vydavajicich IéCivé pfipravky poskytovatelim zdravotnich sluzeb uvedenym v bodé 4
vyhradné za ugelem zajisténi poskytovani zdravotnich sluzeb na uzemi Ceské
republiky, a to na zakladé Zzadosti téchto poskytovatell a pokynu Ministerstva
zdravotnictvi.

10. Lékarna Fakultni nemocnice v Motole je povinna informovat Ustav o uskute¢nénych
dodavkach poskytovatelim zdravotnich sluzeb uvedenym v bodé 4 nejpozdéji
do dvou tydnu od jejich uskute€¢néni na email marketreport@sukl.cz, s uvedenim
data, velikosti baleni, po¢tu baleni, Sarze a zdravotnického zafizeni, kam byl léCivy
pfipravek REGN-COV2 dodan.

11. O¢kovani proti covid-19 je mozné pacientovi aplikovat s odstupem tfi mésica
od podani léCivého pripravku REGN-COV2.

Timto opatfenim se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 22. 11. 2021, ¢&. . MZDR
3725/2021-21/0LZP.

V.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na Ufedni desce Ministerstva
a pozbyva ucinnosti dne 31. 5. 2022.

Oduvodnéni:

S ohledem na vyrazné se zhorsujici pandemickou situaci a mimorfadny narlst spotreby,
jehoz dusledkem je hrozici nedostupnost neregistrovaného lé€ivého pfipravku REGN-COV?2,
jehoz distribuce, vydej a pouziti bylo povoleno pfedchozimi rozhodnutimi Ministerstva,
oslovilo Ministerstvo Spolkovou republiku Némecko se zadosti o vypomoc formou poskytnuti
légivého pripravku REGN-COV2 pro pacienty v Ceské republice. Spolkova republika
Némecko Zadosti vyhovéla a poskytla 5.040 lahviCek IéCivého pfipravku REGN-COV2 (Sarze
N7563B02). Ministerstvo timto opatfenim zpfeshuje indikace pro 1é€ebné podani IéCivého
pripravku REGN-COV2 a postexpozi¢ni profylaxi za ucelem zajisténi dostupnosti 1éCivého

Str. 8z 20


mailto:marketreport@sukl.cz

pfipravku pro pacienty, ktefi budou z IéEby nejvice profitovat. SouCasné timto opatfenim
Ministerstvo umoznuje pouziti léCiveho pfipravku REGN-COV2 u imunokompromitovanych
pacientd, ktefi jsou jiz hospitalizovani s onemocnénim covid-19.

Dne 2. 2. 2021 si Ministerstvo vyzadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech ve véci do¢asného povoleni distribuce, vydeje a pouZiti 1é€ivého pfipravku
REGN-COV2, a to pro lé¢bu pacientd s onemocnénim covid-19.

Dne 16. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 15. 2. 2021,
&. j. sukl43032/2021 ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu ).

Dne 1. 3. 2021 vydalo Ministerstvo prvni opatfeni k léCivému pfFipravku REGN-COV2,
C.j. MZDR 3725/2021-3/OLZP, ve kterém bylo uvedeno ve vyroku rozhodnuti u poétu,
ze se jedna o baleni IéCivého pFipravku REGN-COV2.

Dne 2. 3. 2021 vydalo Ministerstvo druhé opatfeni k IéCivému pfipravku REGN-COV2,
€. j. MZDR 3725/2021-4/0OLZP, ve kterém upfesnilo, Ze tento IéCivy pfipravek bude dodavan
ve dvou velikostech baleni (lahvicky 1332 mg/ 11 ml nebo lahvicky 300 mg/ 2.5 ml), tedy
Ze se jedna o 12.000 terapeutickych davek, nikoli baleni IéCivého pfipravku.

Dne 1. 4. 2021 obdrZzelo Ministerstvo aktualizované mezioborové stanovisko Ceské
spoleénosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské
spolegnosti intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP, Spoleé&nosti infekéniho Iékafstvi (SIL) CLS
JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti (CPFS) CLS JEP, Sdruzeni
praktickych lékaiti CR (SPL), Spole&nosti véeobecného Iékarstvi (SVL) CLS JEP a Ceské
neurologické spole¢nosti (CNS) CLS JEP k pouziti monoklonalnich protilatek v lé&bé
pacientll s covid-19 — aktualizace stanoviska 19/2021, ev. & CSARIM: 21/2021.
Na jeho zakladé vydalo Ministerstvo tfeti opatfeni k léCivému pfFipravku REGN-COV2,
€. J. MZDR 3725/2021-7/0OLZP, kterym upravilo rozsah pacientl, kterym je mozné léCivy
pfipravek REGN-COV2 podat.

Dne 23. 4. 2021 vydalo Ministerstvo ctvrté opatfeni k léCivému pfipravku REGN-COV2,
sp. zn. MZDR 3725/2021-9/0LZP, v némz upravilo okruh pacientl, kterym je mozné |éCivy
pripravek REGN-COV2 podat, na zakladé odborného stanoviska Ustavu ve smyslu § 8
odst. 6 zakona o léCivech, a to za uCelem zajisténi zvySené dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro pacienty v Ceské republice.

Dne 26. 4. 2021 vydalo Ministerstvo paté opatfeni k léCivému pfipravku REGN-COV2,
C.j. MZDR 3725/2021-10/0OLZP, v némz doplnilo do vyroku opatfeni smlouvu ze dne
16. 3. 2021 uzavienou mezi Fakultni nemocnici Brno a spole¢nosti Roche a.s.

Dne 24. 8. 2021 si Ministerstvo vyZadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu § 8
odst. 6 zakona o léCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouZiti 1éCivého
pripravku REGN-COV2, a to pro preventivni pouziti u vysoce rizikovych pacientu, ktefi byl
vystaveni kontaktu s onemocnénim covid-19.

Dne 1. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo Mezioborové stanovisko Spoleénosti infekéniho
lékafstvi (SIL) CLS JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti (CPFS) CLS JEP,
Sdruzeni praktickych lékafd CR (SPL), Spole&nosti vdeobecného lékarstvi (SVL) CLS JEP,
Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie (CSAKI) CLS JEP, Ceské spole¢nosti
pro organové transplantace (SOT) CLS JEP, Ceské spoleénosti anesteziologie, resuscitace
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a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské spolegnosti intenzivni mediciny (CSIM)
CLS JEP a Ceské neurologické spolegnosti (CNS) CLS JEP k pouziti monoklonalnich
protilatek v 16Cbé a postexpoziéni profylaxi COVIDu-19 (dale jen mezioborové stanovisko I1).

Dne 6. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 2. 9. 2021,
&. . sukl249124/2021, ve vyzadané véci (dle jen ,stanovisko Ustavu II*).

Dne 15. 9. 2021 vydalo Ministerstvo Sesté opatfeni k IéCivému pfipravku REGN-COV2,
C.j. MZDR 3725/2021-12/OLZP, kterym umoznilo podat IéCivy pfipravek REGN-COV2 pro
léCebné pouZiti nebo k postexpozini profylaxi po Uzkém kontaktu s osobou infikovanou
SARS-CoV-2.

Dne 15. 11. 2021 vydalo Ministerstvo sedmé opatfeni k IéCivému pFipravku REGN-COV2,
€.j. MZDR 3725/2021-15/0LZP, kterym na zakladé doporuceni Kilinické skupiny
jako poradniho organu Ministerstva rozsifilo okruh poskytovateli zdravotnich sluzeb,
u kterych je mozné pacientovi podat IéCivy pfipravek REGN-COV2.

Dne 18. 11. 2021 si Ministerstvo vyZadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst.
6 zakona o léCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouziti 1éCivého
pfipravku REGN-COV2, atopro |é¢bu pacientl s onemocnénim covid-19, s ohledem
na planovanou zménu distribuce vramci CR a zménu obalu légivého pripravku REGN-
Ccov2.

Dne 19. 11. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 19. 11. 2021,
&. j. sukl315726/2021, ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu I11%).

Dne 21. 11. 2021 vydalo Ministerstvo osmé opatfeni k lIéCivému pfipravku REGN-COV2,
€. j. MZDR 3725/2021-18/OLZP, kterym upravilo zpUsob distribuce Ié&ivého pfipravku
REGN-COV2.

Ministerstvo si dne 22. 11. 2021 vyzadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu § 8
odst. 6 zakona o léCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouZiti 1&Civého
pfipravku REGN-COV2 (Sarze N7563B02) poskytnutého Spolkovou republikou Némecko
v souvislosti s akutni potfebou Ié&by onemocnéni covid-19 v Ceské republice.

Dne 22. 11. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 22. 11. 2021,
¢€. J. sukl316465/2021, ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu V).

Dne 22. 11. 2021 vydalo Ministerstvo devaté opatfeni k IéCivému pfipravku REGN-COV2,
€.j. MZDR 3725/2021-21/0OLZP, kterym umoznilo distribuci, vydej a pouzivani lé€ivého
pfipravku REGN-COV2, Sarze N7563B02, ktery byl poskytnut Spolkovou republikou
Né&mecko pro pacienty v Ceské republice.

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 Iékafd CR (SPL), Spoleénosti v§eobecného lékarstvi (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
JEP, Ceské spolecnosti intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP a Ceské neurologické
spoleénosti (CNS) CLS JEP k pouziti monoklonalnich protilatek v 166b& a postexpoziéni
profylaxi COVIDu-19 ze dne 29. 11. 2021 (dale jen ,mezioborové stanovisko III¥).
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Ustav ve stanovisku Ustavu | uvedl, Ze 1é&ivy pfipravek REGN-COV2 neni registrovan
v Zzadném staté, v souCasnosti je schvaleno jeho pouZiti vramci EUA (Emergency Use
Authorisation) v USA. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky (EMA) zahajila 1. 2. 2021
pribézné hodnoceni (rolling review) REGN-CoV-2 a dale EMA zahdjila prfehodnoceni
(referral) podle Clanku 5 odst. 3 nafizeni ES €. 726/2004 (Nafizeni, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é€ivych pfipravki a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje EMA) pro monoklonalni protilatky s u€inkem proti SARS-CoV-2.
Vysledky t&chto hodnoceni EMA nejsou Ustavu ke dni vydani stanoviska znamy.

K posouzeni jakosti (kvality) Ustav uved!, Ze jelikoz byl 1é8ivy ptfipravek REGN-COV2
povolen v USA v ramci EUA, a vzhledem k tomu, Ze je uzaviena MRA dohoda (Mutual
Recognition Agreement) mezi USA a EU, povazuje pro potfeby udéleni vyjimky dolozeni
jakosti a posouzeni vhodnosti mist vyroby za dostateéné. Ustav posoudil Gdaje uvedené
v EUA for casirivimab and imdevimab. Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
Review a uvadi, ze toxikologicky profil kasirivimabu a imdevimabu je pfiznivy a bezpecnost
je dostate€na k umoznéni pouziti kasirivimabu a imdevimabu v ramci mimofradného pouZiti.

Ustav dale uvedl, Ze dle komunikace se zastupci spoleénosti Roche s.r.o. bude légivy
pfipravek REGN-COV2 dodavan v jedné krabi¢ce jako dvé oddélené sklenéné lahvicky
obsahujici koncentrat pro infuzni roztok o objemu 6 ml a 20 ml s obsahem 2,5 ml
nebo 11,1 ml (pouzitelny objem), ucinné latky kasirivimab a indevimab v koncentraci
120 mg/ml ve vodném roztoku. Oznaceni vnéjSiho obalu ainjekéni lahvicky je
pouze v anglickém jazyce a jejich oznaleni je uvedeno v Ddlezitych informacich
pro predepisovani (Important Prescribing Information).

Ustav uvedl, Ze uchovavani, zachazeni s pfipravkem a pfiprava pfed podanim légivého
pfipravku REGN-COV2 musi byt v souladu s nasledujicimi pokyny pro zdravotnické
pracovniky v Ceském jazyce:

¢ Informace pro zdravotnické pracovniky,
e Dulezité informace pro predepisovani.
Ustav sougasné& doporuéil Ministerstvu uvést do podminek rozhodnuti:

e Ze léCivy pfipravek REGN-COV2 je mozné podavat pouze v kombinaci obou
I&Civych latek casirivimab a imdevimab,

e povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit informovany souhlas
s pouzitim neregistrovaného |éCivého pfipravku a pfedat pacientovi Informace
pro pacienty v Ceském jazyce,

e povinnost oS$etfujiciho lékafe dodrzovat pfi pfipravé a zachazeni s IéCivym
pripravkem REGN-COV2 Informace pro zdravotnické pracovniky v Ceském
jazyce,

e povinnost lékafl hlasit veSkeré nezadouci UCinky v souladu s § 93b odst. 1
zakona o léCivech, které se vyskytnou v souvislosti s podanim dotCeného
neregistrovaného Iécivého pripravku, a to zpisobem stejnym jako v § 93b odst. 1
zdkona o légivech (tzn. pres webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz — Hlaseni
pro SUKL / Hlaeni podezieni na nezadouci Uginky lé&ivého pFipravku).
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Ustav dale uved!, Ze pracovisté, kterd budou predepisovat a pouzivat 1é&ivy pripravek
REGN-COV2, musi mit k dispozici Informace pro zdravotnické pracovniky, Informace
pro pacienty a Dulezité informace pro predepisovani v tisténé podobé v ceském jazyce.
Ustav navrhuje, aby spoleénost Roche s.r.o. dodala predmétné dokumenty v éeském jazyce
v tisténé podobé a v dostateCném poctu poskytovatellm zdravotnich sluzeb, kam bude
I&Civy pfipravek REGN-COV2 dodavan.

V &asti tykajici se zajisténi distribuce Ustav uvedl, Ze dle komunikace se zastupcem
spole¢nosti Roche s.r.o. bude dovozcem pro EU Roche Pharma AG, Grenzach, ktery je
i mistem certifikace v ramci Evropské unie. Spole¢nost Roche s.r.o. jako distributor v ramci
Ceské republiky zajisti distribuci tak, Ze dodavky budou zasilany z Roche, Kaiseraugst (CH)
(misto konecného baleni LP) pfes celnici (dovoz z tfeti zemé&) do skladu spole€nosti
Roche s.r.o. Spole¢nost Roche s.r.o. poté zajisti dodavku do nemocnice €i nemocnhic
specifikovanych pfimo Ministerstvem.

Ustav uvedl, Ze spoleénost Roche s.r.o. je schvalenym distributorem na zakladé rozhodnuti
Ustavu. Ustav konstatoval, Ze distributor je povinen dodrzovat ustanoveni zakona o Ié€ivech,
pfipadné dal$i povinnosti stanovené v rozhodnuti Ministerstva. Ustav doporusil,
aby Ministerstvo stanovilo povinnost distributora informovat Ustav o uskutednénych
dodavkach do  zdravotnickych  zafizeni  nejpozdéji do 48 hodin na  adresu
marketreport@sukl.cz s uvedenim data, poCtu baleni, Sarze a zdravotnického zafizeni,
kam byl 1éCivy pfipravek REGN-COV2 dodan.

Ustav uvedl, Ze je vydej lé&ivého piipravku REGN-COV2 vazan na Iékarsky predpis.

Ustav uved|, Ze Iégivy pfipravek REGN-COV2 ma byt uréen k Ié&b& mirného az stfedné
zavazného onemocnéni covid-19 u dospélych a u déti starich 12 let, vazicich alespon 40 kg
s pozitivnimi vysledky pfimého testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je
vysoké riziko progrese do zavazné formy covid-19 a/nebo k hospitalizaci. Pfinos |éCby
léCivym pFipravkem REGN-COV2 nebyl u pacientd hospitalizovanych kvdli covid-19
pozorovan. Monoklonalni protilatky, jako je kasirivimab a imdevimab, mohou byt spojeny
s hor§imi klinickymi vysledky, pokud jsou podavany jiz hospitalizovanym pacientam.
Pro pouziti 1éCivého pfipravku REGN-COV2 u jiz hospitalizovanych pacientd s covid-19,
vyzadujicich vysokopritokovou kyslikovou terapii nebo potfebu umélé plicni ventilace nejsou
pro pouziti lé&ivého pripravku dostate¢na klinicka data. Ustav dale uved|, Ze nema informace
o moznych interakcich |éCivého pfipravek REGN-COV2 s jinymi |éCivymi pfipravky
pouzivanymi pfi Ié€bé covid-19 (Veklury, Fortecortin, Isoprinosine) v pfipadé soucasného
podavani.

Ustav navrhl, aby Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti umoznilo pouziti IéCivého
pfipravku k 1é€bé mirného az stfedné zavazného onemocnéni covid-19 pouze u dospélych
a u deéti starSich 12 let vazicich alespori 40 kg, s pozitivnimi vysledky pfimého testovani
na pfitomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko progrese do zavazné formy covid-
19 a/nebo k hospitalizaci za predpokladu, Ze je léCivy pfipravek REGN-COV2 podan
do 10 dnu od nastupu pfiznakl covid-19. Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten,
kdo splfiuje alespon jedno z nasledujicich kritérii:

e index télesné hmotnosti (BMI) = 35 kg/m2,
e chronické onemocnéni ledvin,
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e diabetes,
e imunosupresivni onemocnéni,
e v soucasné dobé dostava imunosupresivni Ié¢bu,
e VvEék =65 let,
o vék=55letama
— kardiovaskularni onemocnéni NEBO
— hypertenzi NEBO
— chronické obstruk&ni onemocnéni plic/jiné chronické respiraéni onemocnéni,
o vek12-17leta
— ma BMI = 85. percentil pro svuj vék a pohlavi podle ristovych grafit NEBO
— ma srpkovitou anémii NEBO
— ma vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce NEBO
— ma poruchu nervového vyvoje napf. mozkovou obrnu NEBO
— zdravotni stav pacienta vyzaduje technickou podporu, napf. tracheostomii,
gastrostomii nebo pretlakové ventilaci (nesouvisejici s onemocnénim covid-
19), NEBO
— ma astma, reaktivni onemocnéni dychacich cest nebo jiné chronické
respiracni onemocnéni vyzadujici pro jeho kontrolu kazdodenni podani léku.

Ve stanovisku Ustavu | Ustav uvedl, Ze schvalené davkovani je 1200 mg kasirivimabu
a 1200 mg imdevimabu, které jsou podany spole¢né v jediné intravendzni infuzi trvajici
nejméné 60 minut s vyuzitim pumpy nebo gravitace.

Ustav dale navrhl, aby Ministerstvo ve svém rozhodnuti zohlednilo, ze 1éCivy pfipravek
REGN-COV2 je mozné podavat pouze u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je vybaven
pro zahajeni okamzité 1éCby téZkych reakci po infuzi, jako je anafylaxe a zajiSténou
anesteziologicko-resuscitaCni péci. Pacienti musi byt sledovani béhem podavani a alespon
1 hodinu po dokon¢eni infuze.

V zavéru stanoviska Ustavu | Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skute¢nosti, Ze se jedna
0 neregistrovany légivy pfipravek, ktery nema na trhu CR Z&dnou alternativu a jedna se
0 zajisténi neregistrovaného Ié€ivého pfipravku pro potencialni prevenci rozvoje zavazného
zdravotniho stavu, Ustav doporugil povolit distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného
IéCivého pfipravku REGN-COV2 a pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych s pfihlédnutim
k pfinosu pro vymezenou skupinu vysoce rizikovych ambulantnich pacientl s potvrzenou
infekci SARS-CoV-2, za predpokladu, Ze jsou vzata do Uvahy omezena data o ucinnosti
v pfedmétné indikaci a davce. Pfi zachazeni s témito neregistrovanymi léCivymi pfipravky je
nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

Ustav ve stanovisku Ustavu Il mj. uvedl, Ze Iégivy pfipravek REGN-COV2 je schvalen
k pouziti pro postexpoziéni profylaxi covid-19 k nouzovému pouziti FDA (Ufad pro kontrolu
potravin a lé&iv Spojenych statl americkych). Ustav dale konstatoval, Ze byl légivy pFipravek
REGN-COV2 doposud schvalen k postexpozi¢ni profylaxi ve Velké Britanii a Francii.
Soucasné nyni probiha komplexni posouzeni veSkerych dostupnych dat pro I€Civy pfipravek
REGN-COV2 v ramci ,rolling review“ Evropské lIékové agentury.

Ustav ve stanovisku Ustavu Il doSel k zavéru, Ze prestoze ptedloZzena data pro potvrzeni
preventivniho pouziti 1éCivého pfFipravku REGN-COV2 neodpovidaji zcela rozsahu
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na doloZeni indikace pro registraci lé&ivého pripravku, Ustav doporuduje na zakladé
prelozenych vysledkl klinickych studii (zejména studie COV-2069), vCetné zdlvodnéni jiné
davky a cesty podani, zménu rozhodnuti Ministerstva a umoznéni pouziti léCivého pFipravku
REGN-COV2 v jednorazové intravendzné nebo subkutanné podané davce 1200 mg (600 mg
kasirivimabu a 600 mg imdevimabu) pro preventivni pouziti u vysoce rizikovych pacientd,
ktefi byli vystaveni kontaktu s onemocnénim COVID-19. Ustav doporuéuje, aby Ministerstvo
v pfipadé zmény rozhodnuti omezilo podminky takového pouZiti minimalné v rozsahu
podminek pouZiti 1é€ivého pFipravku REGN-COV2 schvalenych v USA nebo Velké Britanii.

Ustav ve stanovisku Ustavu Il mj. uvedl, Ze zména obalu légivého pipravku spoé&ivajici
ve zméneé podtisku se dle predlozenych nahledl tyka pouze barvy pisma a pozadi nékterych
udaji. Ustav nema vyhrady k uvedenym zménam ani k navrzenému zptisobu distribuce.

Stanovisko Ustavu Ill se pro toto rozhodnuti tykajici se légivého pfipravku REGN-COV2
(S8arze N7563B02) neuplatni.

Ustav ve stanovisku Ustavu IV uved|, Ze obdrzel od spolec¢nosti Roche s.r.o. informaci,
Ze neregistrované 1éCivé pfipravky Casirivimab a Imdevimab poskytnuté Spolkovou
republikou Némecko jsou identické s balenimi léCivého pfipravku REGN-COV2 dodanymi
do Ceské republiky, jejichz G&innost, bezpeénost a kvalita byla Ustavem posouzena v ramci
stanoviska ve vztahu k rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi C.j.: MZDR 3725/2021-3/0LZP
ze dne 1. bfezna 2021.

Ustav doporuduje, aby Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti stanovilo povinnost
koordinuijici 1ékarny informovat Ustav o uskutednénych dodavkach jinym Iékarnam v intervalu
2 tydnd na adresu marketreport@sukl.cz, s uvedenim data, poctu baleni, Sarze
a zdravotnického zafizeni, kam byl [éCivy pfipravek REGN-COV2 dodan.

V mezioborovém stanovisku Il odborné spole¢nosti uvedly, Ze randomizovana, dvojité
zaslepend a placebem kontrolovana studie COV-2067 (NCT04425629) prokazala,
Ze kombinace casirivimabu a imdevimabu (REGN-COV2) podana ambulantné pacientim
s mirnym a stfedné zavaznym covidem-19 snizila ve srovnani s placebem virovou naloz
7.den po podani. Hospitalizaci ¢i navstévu zdravotnického zafizeni v pribéhu 28 dnu
po aplikaci potfebovalo 6,5 % pacientl v placebové skupiné oproti 2,8 % ve skupiné léCené.
Faze 3 této studie prokazala, ze shodné redukce hospitalizaci pro covid-19 a umrti
Z jakékoliv pfi¢iny do 29. dne je dosazZeno jak pfi podani davky 600mg casirivimabu a 600mg
imdevimabu (70% relativni redukce), tak pfi davce 1200mg casirivimabu a 1200mg
imdevimabu (71% relativni redukce). Na zakladé této skuteCnosti zménila FDA autorizaci
k pouziti pfipravku v davce 600mg+600mg, zatimco davka 1200mg+1200mg jiz neni
povolena. Dale odborné spole¢nosti uvedly, ze subkutanni podani 1200 mg
casirivimabu/imdevimabu vykazuje ucinnost a bezpeclnost srovnatelnou s nitrozilni aplikaci
jak u infikovanych ambulantnich pacientl, tak u dosud neinfikovanych, ale nakaze
vystavenych domacich kontaktl. Neutralizacni vlastnosti kombinovaného pfipravku jsou
u varianty alfa a delta zachovany, proto jej Ize pfi pfevaze varianty delta v CR nadale
pouZzivat.

K postexpoziéni profylaxi odborné spole¢nosti uvedly, ze doporuéeni k postexpozi¢ni
profylaxi covidu-19 vychazi z vysledku faze 3 klinické studie COV-2069 (NCT04452318)
u domacich kontaktli osob s prokazanou infekci SARS-CoV-2. PFi podani 600mg
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casirivimabu a 600mg imdevimabu subkutanné do 96 hodin od provedeni nazofaryngealniho
vytéru pro PCR vySetieni infikované osoby bylo u kontaktl takové osoby dosazeno 81%
redukce rizika rozvoje symptomatického covidu-19 ve srovnani s placebem a 66% redukce
jakékoliv nakazy SARS-CoV-2 (symptomatické nebo asymptomatickeé).

V mezioborovém stanovisku Il odborné spole¢nosti dale uvedly, ze monoklonalni protilatky
zatim nebyly doporu€ovany pro pouziti u hospitalizovanych s covidem-19, protoze nebyly
ucinné v pfipadé podani osobam s neznamym sérologickym statusem a byly spojeny se
zhorSenim zdravotniho stavu u pacientl vyzadujicich umélou plicni ventilaci. Podle novych
informaci mohou byt pfinosné pro séronegativni hospitalizované na oxygenoterapii
v poCateCni  fazi infekce. V  britské intervencni studi RECOVERY bylo
9785 hospitalizovanych pacientli randomizovano do skupiny s béznou péci plus [éCivym
pfipravkem REGN-COV2 (4000 mg + 4000 mg) nebo skupiny s bé&Znou péci. Z toho
3153 (32 %) bylo pfi vstupu do studie séronegativnich, 5272 (54 %) séropozitivnich
a u 1360 (14 %) nebyla vstupni sérologie znama. K umrti do 28 dna od pfijeti do nemocnice
doslo u 396 (24 %) z 1633 séronegativnich pacientd, kterym byl podan léCivy pfipravek
REGN-COV2, a u 451 (30 %) z 1520 séronegativnich pacientu, ktefi byli Ié€eni konvenénim
zpusobem. Rozdil byl statisticky vyznamny (rate ratio: 0,80; 95% CI 0,70-0,91; p=0,001).
PFi hodnoceni celkové populace a podskupiny séropozitivnich pacientd nebyl rozdil
v 28denni umrtnosti pozorovan.

Odborné spole¢nosti se v mezioborovém stanovisku shodly na nasledujicich doporuc€enich
s cilem zajistit u¢elné podavani monoklonalnich protilatek v Ceské republice:

I. Vysoké riziko progrese
Ve vysokém riziku progrese do zavazné formy covidu-19 a/nebo hospitalizace jsou pro ucely
indikace monoklonalnich protilatek pacienti, ktefi splhuji alespon jedno z nasledujicich
kritérii:

e vEék > 65 let,

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

e VvEk > 55 let a souCasné alespori jedno z nize uvedenych kritérii:

— |é€ena arterialni hypertenze,

— index télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m2,

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

e jaterni cirh6za,

o diabetes mellitus IéCeny PAD ¢&i inzulinem,

primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni IéCba, tedy zejména
— transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni diené,

— onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
[écbou,

— biologicka léCba,
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— monoterapie kortikosteroidy v denni davce vysSi 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 Iecbé,
— plicni hypertenze,
— cysticka fibréza,
— 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,
pfitomny lupus koagulant,

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

vék 12 - 17 let a souCasné alespoil jedno z niZze uvedenych Kkritérii:
BMI > 85. percentil pro svlj vék a pohlavi podle ristovych 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),

jiné individualni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni oSetfujiciho 1ékafe
a na zakladé vyhodnoceni potencialniho pfinosu a rizika.

Il. LéCebné pouziti IéCivého pFipravku REGN-COV2

Lécivy pfipravek REGN-COV2 by mél byt poskytnut pacientim s prokdzanym mirnym
a stfedné tézkym covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného
onemocnéni s potfebou hospitalizace (v€etné osob dfive oCkovanych proti covidu-19),
pokud splfiuji nasledujici kritéria:

dospéli a déti starSi 12 let vazici alespori 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),
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¢ Kklinicky stav pacienta nevyzaduje |é¢ebné podavani kysliku pro covid-19,
¢ dlouhodoba progndza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.
lll. Postexpozi¢ni profylaxe

Lécivy pfipravek REGN-COV2 by mél byt podan osobam, které byly vystaveny riziku nakazy
SARS-CoV-2 a splnuji sou€asné tyto podminky:

e nebyly plné oCkovany (tedy nejsou alespori 14 dnU od ukonéeného zakladniho
ocCkovani) nebo Ize predpokladat, Zze po kompletni vakcinaci nedosahly pIiné imunitni
odpovédi (napf. se jedna o imunokompromitované osoby nebo pacienty uzivajici
imunosupresivni medikaci,

o byly vystaveny uzkému kontaktu s osobou infikovanou SARS-CoV-2 v nékteré
Z téchto situaci:

ve vzdalenosti blizSi nez 2 metry po dobu vice nez 15 minut,
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— jidlem &i pitim ze spole€ného nadobi / spole€né pouzitym nacinim,
— expozici respiracnim kapénkam ¢i aerosolu infikované osoby (napf. kychani,
kaSel),

— Vv pobytovém zafizeni (napfiklad v domové seniord, ve vézeni), kde se
v blizkosti (na stejném oddéleni €i useku) vyskytla infikovana osoba,

— v lizkovém zdravotnickém zafizeni (v€etné lGzek nasledné péce) v pfipadé
pobytu na stejném pokoiji s infikovanou osobou,

o splnuji kritéria vysokého rizika progrese dle ¢asti I.

Lécivy pripravek REGN-COV2 nelze pouzit jako prevenci covidu-19 ve formé preexpozic¢ni
profylaxe.

IV. Podani u pacientl hospitalizovanych pro covid-19

LéCivy pFipravek REGN-COV2 je uréen pro imunokompromitované pacienty,
ktefi prokazatelné nebyli u€inné vakcinovani nebo nevytvofili postvakcinacni ochranu a jsou
ohrozeni progresi covidu-19 do zavazného stavu. Podani je mozné pfi sou¢asném splnéni
téchto podminek:

o dospéli a déti starSi 12 let vazici alespori 40 kg,

e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),

e do 3 dnl od pfijeti do nemocnice pro covid-19,

e primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni lé€ba, tedy napfiklad
— transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni diené,

— onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
[écbou,
— biologicka lécba,
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— monoterapie kortikosteroidy v denni davce vysSi nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (nebo ekvivalentu takové davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu),

laboratorné dolozena séronegativita: negativni vySetieni protilatek proti S-antigenu,

laboratorné dolozena virémie: kvantitativnim prikazem nukleoproteinu (N proteinu,
>102 pg/ml) v séru nebo plasmé certifikovanou metodou ELISA, CLIA
¢i fluorescen¢ni imunochromatografie.

Podava se 600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu v jednorazoveé infuzi.

V. Zpusob pouziti léCivého pfipravku REGN-COV2

Pouziti 1é8ivého pripravku REGN-COV2 je v Ceské republice umoznéno na zakladé
mimoradného do&asného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani daného neregistrovaného lécivého pfipravku (§ 8
odst. 6 zakona o léCivech).

Podani lécivého pfipravku REGN-COV2 indikuje Iékaf se specializovanou
zpusobilosti (prakticky IékaF, ambulantni specialista, Iékaf v nemocnici).

Lécivy pripravek REGN-COV2 je podavan na infuznich mistech s dostate€nou mistni
a Casovou dostupnosti, tedy zpravidla v kazdém okrese resp. v kazdé nemocnici
s urgentnim pfijmem [. a Il. typu nebo s lizkovym oddélenim v nékterém
ze zakladnich oborl; jejich seznam véetné kontaktd zvefejhiuje Ministerstvo
zdravotnictvi.

Péce je poskytovana v prostorach vyclenénych pro pacienty s vysoce nakazlivou
nakazou SARS-CoV-2 s pouzitim adekvatnich osobnich ochrannych pomucek
a zahrnuje:

— klinické vysSetfeni a odbér anamnézy prfed aplikaci léCivého pfipravku
k vylou€eni mozné kontraindikace,

— seznameni pacienta s podanim neregistrovaného IéCivého pfipravku —
ddvody, prubéh, pfipadné mozné nezadouci uclinky; ziskani podpisu
pisemného informovaného souhlasu,

— infuzni aplikaci |éCivého pfipravku,

— kratkodobou observaci (obvykle 15 — 30 minut) nad zdravotnim stavem
pacienta po aplikaci |éCivého pfipravku s pfipravenosti k okamzitému
lé¢ebnému zasahu v pfipadé vzniku nezadouci reakce. Prubézna pfistrojova
monitorace se neprovadi. Nutna je personalni a vécna vybavenost pracovisté
k diagnostice a 1éEbé zavazné infuzni reakce &i anafylaxe,

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

Kontraindikaci 1éCivého pfFipravku REGN-COV2 je pouze pFedchozi zavazna
hypersenzitivni reakce na monoklonalni protilatky (vCetné anafylaxe). LécCivy
pfipravek REGN-COV2 Ize pouzit v t&€hotenstvi a pfi kojeni.
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o Davky léCivého pfipravku REGN-COV2 neni tfeba upravovat s ohledem na renalni
Ci jaterni nedostate¢nost. Nejsou znamy klinicky vyznamné |ékové interakce.

e P¥i aplikaci IéCivého pFipravku REGN-COV2 se postupuje dle SPC a pokynl vyrobce.

e Obvykla davka léCivého pfipravku REGN-COV2 pro dospélého pacienta podané
v jednorazové infuzi je 600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu.

o LéCivy pfipravek REGN-COV2 se podava nitrozZilné spolec¢né v jednom vaku obvykle
ve 100ml 0,9% NaCl po dobu cca 30 - 60 minut. V pfipadé postexpozi¢ni profylaxe
Ize aplikovat 1éCivy pfipravek REGN-COV2 subkutanné.

e Podani léCivého pfipravku REGN-COV2 Ize opakovat v pfipadé trvajici expozice viru
SARS-CoV-2 za 4 tydny v polovi¢éni davce.

e Osoby, kterym byl aplikovan IéCivy pfipravek REGN-COV2, pokracuji v dodrzovani
zasad izolace ¢&i karantény dle pfislusnych pfedpist. 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 tfeba umisténi v samostatné
mistnosti.

Ockovani proti covidu-19 je mozné s odstupem 3 mésicl od podani léCivého pfipravku
REGN-COV2.

Po posouzeni odbornych podkladt a s pfihlédnutim ke stanoviskim Ustavu a odbornych
spole¢nosti uvadi Ministerstvo nasledujici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni covid-19 zplsobeného koronavirem SARS-CoV-2 je
potfeba zajistit pro pacienty |é€bu monoklonalnimi protilatkami. Vzhledem k tomu,
Ze registrovany |éCivy pfipravek RONAPREVE s obsahem [éCivych latek casirivimab
a imdevimab neni dostupny na eském trhu, byla pro pacienty v Ceské republice zajisténa
dostupnost 1éCivého pfipravku REGN-COV2 obsahujiciho tytéz 1éCivé latky. LéCivy pfipravek
REGN-COV?2 je ur€en pro pacienty s prokazanym mirnym a stfedné tézkym onemocnénim
covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného pribéhu onemocnéni covid-19
s potiebou hospitalizace (v€etné osob dfive o&kovanych proti covid-19), pro osoby,
které byly vystaveny riziku nakazy SARS-CoV-2 a pro imunokompromitované pacienty
hospitalizované pro covid-19, ktefi prokazatelné nebyli u€inné vakcinovani nebo nevytvofili
postvakcinacni ochranu a spliuji podminky uvedené ve vyroku tohoto opatfeni. S ohledem
na rostouci pocet pacientd s onemocnénim covid-19 a tim hrozici nedostupnost léCivého
pfipravku REGN-COV2 oslovilo Ministerstvo Spolkovou republiku Némecko se Zadosti
o vypomoc formou poskytnuti |é&ivého piipravku REGN-COV2 pro pacienty v Ceské
republice. Spolkova republika Némecko zadosti vyhovéla a poskytla 5.040 lahvi¢ek I&Civého
pfipravku REGN-COV2 (Sarze N7563B02).

S ohledem na to, Ze poskytnuté IéCivé pFipravky Spolkovou republikou Némecko jsou
identické s balenimi légivého pFipravku REGN-COV2 dodanymi do Ceské republiky dfive
stanovilo Ministerstvo davkovani léCivého pripravku REGN-COV2 na zakladé
Mezioborového stanoviska Ill odbornych spole€nosti a doporuceni Klinické skupiny
jako poradniho organu Ministerstva. Ostatni podminky uvedené ve vyroku stanovilo
Ministerstvo na zakladé doporudeni uvedenych ve stanoviscich Ustavu a odbornych
spoleCnosti za uCelem zajisténi bezpec€nosti pouzivani 1é€ivého pfipravku REGN-COV2,
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a to zejména proto, ze existuji pouze omezena data o jeho bezpelnosti a ucinnosti pfi jeho
pouziti. Z toho diivodu je Iékafim uloZena povinnost hlasit Ustavu jakékoliv nezadouci
ucinky a spolupracovat pfi sledovani klinickych udaji umozriujicich vyhodnoceni ucinnosti
a bezpecnosti léCivého pfipravku REGN-COV?2.

Ministerstvo rozhodlo, Zze léCivy pfipravek REGN-COV2 muze byt podavan pouze
u poskytovatell zdravotnich sluzeb lizkové péce uvedenych v ¢asti Il. bodé 4. vyroku.
Na téchto pracovistich bude 1é€ivy pfipravek REGN-COV2 podavan na zakladé vyhodnoceni
poméru pfinosu a rizika podani léCivého pfipravku REGN-COV2 dané osobé v konkrétni
klinické situaci.

Ministerstvo zpfesnilo indikace pro lécebné podani lécivého pfipravku REGN-COV2
a postexpozi¢ni profylaxi za uCelem zajisténi dostupnosti lIéCivého pfipravku pro pacienty,
ktefi budou z 1éEby nejvice profitovat. SouCasné Ministerstvo s ohledem na aktualni védecké
poznatky umoznilo pouziti 1é€ivého pfipravku REGN-COV2 u imunokompromitovanych
pacientl hospitalizovanych z diivodu onemocnéni covid-19.

Na zakladé komunikace Ustavu a Ministerstva se spoleénosti Roche s.r.o. byly, za Géelem
zprehlednéni materialtl pro zdravotnické pracovniky, dokumenty Informace pro zdravotnické
pracovniky v ¢eském jazyce a Ddulezité informace pro predepisovani v ¢eském jazyce,
nanéz odkazuje stanovisko Ustavu |, spojeny do jediného dokumentu, tzv. Informace
pro zdravotnické pracovniky.

S ohledem na nezbytnost aktualizace opatfeni Ministerstvo timto opatfenim zrusuje
a nahrazuje opatfeni Ministerstva ze dne 22. 11. 2021, ¢&. j. MZDR 3725/2021-21/OLZP.

Vzhledem ke skute€nosti, ze se jedna o zajisténi IéCivého pfipravku pro prevenci zavazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo doCasné povoluje distribuci, vydej a pouziti lécivého
pfipravku REGN-COV2 pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, ato ode dne jeho
uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva do dne 31. 5. 2022, coz odpovida dobé nezbytné
pro vyhodnoceni klinickych zkuSenosti s pouzitim léCivého pfipravku REGN-COV2.
Pfi zachazeni s timto 1éCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti
dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.
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