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MEZIOBOROVVE STANOVISKO
(evidencni ¢islo CSARIM: 21/2021)

K POUZITI MONOKLONALNICH PROTILATEK V LECBE
PACIENTU S COVID-19 - AKTUALIZACE STANOVISKA 19/2021

Ceska spole¢nost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP
Ceska spole¢nost intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP
Spoleénost infekéniho 1ékatstvi (SIL) CLS JEP
Ceska pneumologicka a ftizeologicka spoleénost (CPFS) CLS JEP
Sdruzeni praktickych 1ékaitt CR (SPL)
Spoleénost vieobecného lékaistvi (SVL) CLS JEP
Ceska neurologické spoleénost (CNS) CLS JEP

Monoklonélni protilatky (mAb), v soucasnosti napf. casirivimab, imdevimab, bamlanivimab a
etesevimab jsou navrZeny tak, aby se navazaly na S-protein viru SARS-CoV-2 na jeho riznych
mistech, po vazbé mAb na S-protein virus neni schopen vstoupit do lidskych bunék. Protilatky
se vazi na rizné ¢asti proteinu a jejich pouziti v kombinaci mize mit vétsi ucinek nez jejich
pouziti samostatné, po jejich podani dochazi k aktivaci protilatkami zprostiredkované bunécné
imunity, coz vede k eliminaci komplexu viru a protilatky fagocytézou.V klinickych studiich
prokdzaly mAb Uuc¢innost v prevenci tézkého pribéhu covid-19 u rizikovych nemocnych
s nedavno zjisténou nadkazou SARS-CoV-2. Maximalni efekt 1ze ocekdvat u pacientd s nizkym
,viral load®, tj. v pocatecnich stadiich ndkazy. Doba trvani efektu 1é€by mAb trva cca 3 tydny.

V souvislosti s naristajici klinickou zkuSenosti s podavanim mAb aktualizovala mezioborova
pracovni skupina koordinovana CSARIM zasady pro ucelné pouziti mAb u pacientl s covid-
19:

1) Pouziti mAb u pacientdl s covid-19 je v Ceské republice (CR) umoznéno na zékladé
mimoifadného doc¢asného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni distribuce,
vydeje a pouzivani daného neregistrovaného 1é¢ivého piipravku (§ 8, odst. 6 zdkona C.
378/2007 Sb. o 1éCivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni).

2) Neregistrovany lécivy pfipravek s obsahem jedné nebo vice mAb musi byt pouzivan v
souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, vydanym v souladu s § 8, odst. 6 zakona
€. 278/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich
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3) Lécba ptipravkem s obsahem mAb predstavuje v soucasnosti (ke dni vydani stanoviska)
experimentalni 1écbu bez dostate¢ného mnozstvi dikazli ziskanych metodami mediciny
zalozené na diikazech a nelze ji povaZovat za soucast ndlezit¢ odborné péce v 16¢bé pacientl
s covid-19.

4) Podani ptfipravkii s obsahem mAb musi byt u kazdého pacienta spojeno s prikaznym
sledovanim klinickych tdaji umoznujicich vyhodnoceni G¢innosti a bezpecnosti.

5) Zvoleny systém distribuce pfipravki s obsahem mAb musi garantovat jeho dostupnost
v celé CR.

6) Podani ptipravkil s obsahem mAb indikuje 1ékar se specializovanou zptsobilosti (napf.
dispenzarizujici prakticky 1ékat, ambulantni specialista, Iékaf v nemocnici).

7) Na zéklad¢ informaci o ptipravcich s obsahem mAb od vyrobct, stavu odborného poznani
pfedmétné problematiky a dosavadni klinické zkuSenosti s podavanim mAb v CR
povazujeme podani ptipravkii s obsahem mAb za potencidln€¢ piinosné u pacientli
s nasledujicimi atributy:

a) kalendaini vék nad 12 let,

b) télesnd hmotnost nad 40 kg,

c) prukaznd pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigen/PCR metoda nebo jejich
ekvivalenty) v systému ISIN,

d) doba od néstupu klinickych ptiznakt neptesahuje 7 dni (maximalné 10 dni),

e) klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci z diivodu covid-19 (na pacienty, ktefi
jsou hospitalizovani z jiného diivodu, nez je onemocnéni covid-19 a ktefi ziskali ndkazu
SARS-CoV-2 béhem pobytu v nemocnici se vztahuji identickd kritéria pro podani
analogicky jako pro nehospitalizované pacienty),

f) klinicky stav pacienta nevyzaduje 1é€ebné podavani kysliku z diivodu covid-19,

g) dlouhodobé prognoza pacienta je vyhodnocena jako piizniva,

h) riziko zhorSeni klinického stavu je lékafem indikujicim mAb vyhodnoceno jako
,»Vysoké®,

1) charakteristika pacienta zahrnuje zejména nékteré z uvedenych kritérii/stavi:

e stav po transplantaci solidniho orgénu nebo transplantaci kostni dfen¢,

e systémové onemocnéni pojiva s aktualné probihajici kombinovanou imusupresivni
1é¢bou nebo monoterapii kortikosteroidy,

e primarni nebo sekundarni imunodeficit se zdvaznou poruchou bunécné slozky
imunity,

e onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1é¢bou,
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vysoce aktivni autoimunitni neurologicka onemocnéni (skupiny myasthenia gravis,
neuromyelitis optica, roztrousené sklerozy) 1écend anti-CD 20 protildtkami nebo
imunosupresivy,

plicni hypertenze v dispenzarni péci,

diabetes mellitus 1. typu,

diabetes mellitus 2. typu lé¢eny farmakologicky v kombinaci s obezitou (BMI > 35)
a/nebo hypertenzi 1é¢enou farmakologicky,

chronicka rendlni insuficience v pravidelném dialyza¢nim programu,

chronickd obstrukéni choroba ve stadiu GOLD III a IV, intersticidlni plicni
onemocnéni v dispenzarni péci, bronchidlni astma na biologické 16¢bé nebo na 1écbé
systémove podavanymi kortikoidy,

trombofilni stav v dispenzarni péci,

nervosvalova onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici
druhotné svalovy aparat a nemocné s doméci intermitentni nebo trvalou pfistrojovou
podporou ventilace),

morbidni obezita (BMI > 40).

Poznamka: VySe uvedené doporuceni je nutno vnimat jako ramcové, nikoliv jako nepodkrocitelné Cci
neprekrocitelné indikacni vymezeni. Kone¢né rozhodnuti o indikaci mAb je na 1ékati, ktery ma o zdravotnim
stavu pacienta nejvice informaci a je schopen posoudit vSechny aspekty aktualniho klinického kontextu, vcetné
vyhodnoceni poméru piinosu a rizika podani pfipravku s obsahem mAb v konkrétni klinické situaci.
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Poznamka:

Mezioborové stanovisko je vydano pod hlavickou CSARIM z diivodu evidence v systému
CSARIM a pro potieby citovatelné reference. Vaha odborného nazoru participujicich
odbornych spolecnosti je identicka.
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