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

Praha 13. kvétna 2021

C.j.: MZDR 3724/2021-10/0LZP
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo") jako spravni Grad prislusny podle §11 pism.
0) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zédkon o
léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o Ié¢ivech") rozhodlo o tomto opatreni:

V zdjmu ochrany verejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni COVID-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Ucelem zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo v souladu s §8 odst. 6
zakona o léCivech

docasné povoluje

A. distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lécCivého 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 injek¢ni lahvicce
(dale jen ,lécCivy pripravek BAMLANIVIMAB"), a to k |éCbé mirného az stfedné zavazného
onemocnéni COVID-19 zplisobeného zakladnim kmenem viru SARS-CoV-2 nebo variantou viru
SARS-CoV-2 oznacovaného jako britska mutace (B.1.1.7), a

B. distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho léCivého pflpravku Bamlanivimab
(LY-CoV-555, dfive LY3819253), koncentrat pro infuzni roztok, 700 mg, ktery obsahuje 700
mg lécivé latky bamlanivimab ve 20 ml roztoku (koncentrace 35 mg/ml) v injekCni lahvicCce, v
kombinaci s neregistrovanym lécivym pripravkem Etesevimab, koncentrat pro infuzni
roztok, 700 mg, ktery obsahuje 700 mg |écCivé latky etesevimab (dale jen ,léCivy pflpravek
BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym pfipravkem ETESEVIMAB"), a to k 1éCbé mirného az stfedné
zavazného onemocnéni COVID-19 zplsobeného variantami viru SARS CoV-2 [napf. britskd mutace
(B.1.1.7), kalifornska mutace (B.1.427/B.1.351), mutace New York (B.1.526)],

(spolecné dale také jen.lécivé pripravky").

Vydej IéCivych pripravk(l je vazan na Iékarsky predpis.

Pfi distribuci. vydeji a pouzivani l1éCivych pripravkd musi byt spInény nasledujici podminky:

1. Lécivé pripravky jsou urceny k pouziti u dospélych a u déti starSich 12 let vazicich alespon 40
kg s pozitivnimi vysledky prfimého testovani na prfitomnost viru SARS CoV-2, u kterych je vysoké
riziko progrese do zavazné formy COVID-19 a/nebo k hospitalizaci za predpokladu, ze je Iécivy
pripravek BAMLANIVIMAB nebo I1éCivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s l1éCivym pripravkem
ETESEVIMAB podén do 10 dnl od nastupu priznakd COVID-19.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo spliiuje alespon jedno z nasledujicich
kritérif:
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- index télesné hmotnosti (BMI) 35 kg/m2;

- chronické onemocnéni ledvin;

- chronické onemocnéni jater;

- diabetes mellitus;

- primarni nebo sekundarni imunodeficit se zdvaznou poruchou bunécéné slozky imunity;
- imunosupresivni [éCba;

- chronicka obstrukéni choroba ve stadiu GOLD Il a IV,

- intersticialni plicni onemocnéni v dispenzarni péci, bronchialni astma na biologické Iécbé
nebo na léché systémové podavanymi kortikoidy;

- plicni hypertenze v dispenzarni péci;
onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici IéCbou;
- trombofilni stav v dispenzarni péci;

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

- stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni dreng;
- vék = 65 let;
- vék = 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:

i. kardiovaskularni onemocnéni,

ii. hypertenze,

iii. chronické obstruk¢ni onemocnéni plic/jiné chronické respiracni onemocneéni;
-veék 12 - 17 let a soucCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:

i. BMI = 85. percentil pro svij vék a pohlavi podle rlstovych graf,

ii. srpkovitd anémie,

iii. vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,

iv. porucha nervového vyvoje napf. mozkova obrna,

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

vi. astma, reaktivni onemocnéni dychacich cest nebo jiné chronické respiracni
onemocnéni vyzadujici pro jeho kontrolu kazdodenni podani 1éka.




www.novyepis.cz 30.04.2025

2. Indikujici 1ékar je povinen informovat pacienta, ze bude léCen neregistrovanym [éCivym
pripravkem a obezndmit ho s pfinosy a riziky IéCby.

3. Lékar, ktery indikuje IéCivé pripravky, vyplIni listinnou zadanku, ve které uvede vsechny
informace a kritéria vztahujici se k indikaci podani (vzor zverejnén na webovych strankach
WWW.mzCr.cz).

4. Lécivé pripravky je mozné podat pouze:
- u poskytovatele zdravotnich sluzeb lGzkové péce s urgentnim prijmem typu | nebo typu Il,
- u poskytovateld akutni 10Zkové péce, jejichZ zfizovatelem je Ministerstvo,

- U poskytovatele zdravotnich sluzeb 1Gzkové péce, a to pacientovi, ktery neni
hospitalizovan z ddvodu onemocnéni COVID-19.

Pacient musi byt sledovan béhem podavani [éCivych pripravkd a alespon 1 hodinu po dokonceni
infuze.

5. Lékar podavajici IéCivé pripravky je povinen:

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

- informovat pacienta, ze bude IéCen neregistrovanym IéCivym pfipravkem a obeznamit ho
s prinosy a riziky 1éCby,

- zaznamenat v Informacnim systému infekcni nemoci (ISIN) nebo jeho ekvivalentu podani
léCivych pripravkd a vyplnit vSechny poZadované Gdaje,

- hlasit jakékoli nezadouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim IéCivych
pripravkd, a to pres webové rozhrani Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv: www.sukl.cz -
Hl&Seni pro SUKL | HIaSeni podezfeni na nezadouci Gcinky IéCivého pripravku.

6. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit predani pacientovi tisténé Informace pro
pacienty k 1é¢ivym pripravkdim v ¢eském jazyce (dale jen ,Informace pro pacienty") a podepsani
informovaného souhlasu pacientem (nebo jeho opravnénym zdastupcem) s podanim
neregistrovanych léc¢ivych pripravkd.

7. Distribuci 1éC¢ivych pripravkd do ceské republiky zajistuje spolec¢nost ELECTS - Eli Lilly
European Clinical Trial Services SA, Axis Parc Rue Emile Francqui 3, 1435 Mont-Saint-Guibert,
Belgie, prostrfednictvim 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 Iékarny Fakultni Thomayerovy nemocnice, Videnska 800,
140 59 Praha 4 - Kr¢ (dale jen ,koordinujici 1ékarna").

8. Distributor je povinen informovat Statni Ustav pro kontrolu léCiv o uskute¢nénych dodavkach
léc¢ivych pripravkl nejpozdéji do 48 hodin po dodani pripravku do koordinujici 1ékarny, a to
prostfednictvim marketreport@sukl.cz. Soucdsti hlaSeni jsou informace o datu uskutecnéné
dodavky, Iékové formé pripravku, poctu baleni pripravku, Sarzi [éCivych pripravkd.

9. Koordinujici 1ékarna poskytuje [éCivé pripravky Iékarné poskytovatele zdravotnich sluzeb
podle bodu 4. na zdkladé Zadanky. Informace o poskytnutych balenich Iécivych pripravkd je
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koordinujici Iékarna povinna nahlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv na e-mail
marketreport@sukl.cz nejpozdéji do 168 hodin od odeslani.

10. Spole¢nost Eli Lilly CR, s.r.o0., se sidlem Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8, ICO: 649 41 132
(dale jen "spolecnost Eli Lilly") zajisti

- zpristupnéni Pokyn( pro pripravu a zachazeni s [éCivymi pripravky v ¢eském jazyce (dale
jen "Pokyny pro pfipravu a zachazeni") prostfednictvim QR kédu zdravotnickym
pracovnikdm,

- dodani tisténé Informace pro pacienty koordinujici |ékarné.

11. Koordinujici 1ékarna je pri poskytnuti IéCivych pripravkl Iékarné poskytovatele zdravotnich
sluzeb podle bodu 4. povinna zajistit predani tisténé Informace pro pacienty.

Timto opatfenim se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 1.4.2021, sp. zn. MZDR
3724/2021-7/0LZP.

Toto opatreni nabyva Gcinnosti dnem jeho uverejnéni na Uredni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 31.12.2021.

Oduvodnéni:

Ministerstvo timto opatfenim na zakladé stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale jen
»Ustav") ze dne 10.5.2021, €. j.: sukl136833/2021 (dale jen ,stanovisko Ustavu ze dne 10.5.2021"),
upravilo podminky pro podani |éCivého pripravku BAMLANIVIMAB, tak aby odpovidaly aktualnim
zjisténim. Vzhledem k tomu, Ze podle aktualnich informaci je v ¢eské republice majoritni podil
onemocnéni COVID-19 zplsoben britskou mutaci viru (B.1.1.7), predstavuje monoterapie léCivym
pripravkem BAMLANIVIMAB terapeuticky i nakladové efektivni volbu u pacient(, u kterych nebyla
identifikovana pravdépodobnost nakazy jinou mutaci viru. Soucasné Ministerstvo timto opatrenim
umoznuje distribuci, vydej a pouziti 1éCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym
pripravkem ETESEVIMAB pro |é¢bu pacientd s onemocnénim COVID-19 zplsobenym variantami
viru SARS-CoV-2. Z pfezkumu pouzivani monoklonalnich protilatek Vyborem pro humanni [éCivé
pripravky (CHMP) EMA vyplyva, Ze |éCivy pripravek BAMLANIVIMAB v monoterapii je G¢inny vUci
zakladnimu kmeni viru SARS-CoV-2 a vUci varianté oznacované jako britska mutace (B.1.1.7) a
léCivy pripravek BAMLANIV IMAB v kombinaci s l1éCivym prfipravkem ETESEVIMAB je ucinny na
varianty viru SARS-CoV-2 oznacované jako britskd mutace (B.1.1.7), kalifornska mutace
(B.1.427/8.1.429) a mutace New York (B.1.526) [Ulinnost na jihoafrickou mutaci (B.1.351) a
brazilskou mutaci (P.1) je méné pravdépodobnal.

Ministerstvo timto opatrenim sjednocuje podminky (stav pacientl), za kterych je mozné podat
|éCivy pripravek BAMLANIVIMAB a IéCivy pripravek BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym
prfipravkem ETESEVIMAB, podle opatfeni Ministerstva ze dne 27.4.2021, ¢. j.: MZDR
3725/2021-10/0LZP, pro léCivy pripravek REGN-COV2.

Dne 2.2.2021 obdrzelo Ministerstvo podnét spolecnosti Eli Lilly k povoleni distribuce, vydeje a
pouZzivani neregistrovaného humanniho IécCivého pripravku 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 1é¢iv (dale jen ,Ustav")
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odborné stanovisko ve smyslu §8 odst. 6 zakona o IéCivech ve véci do¢asného povoleni distribuce,
vydeje a pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku BAMLANIVIMAB, a to pro Ié¢bu pacientd 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 opatreni k IéCivému pfipravku BAMLANIVIMAB, sp. zn.
MZDR 3724/2021-3/0LZP.

Dne 4.3.2021 vydalo Ministerstvo druhé opatreni k IéCivému pfipravku BAMLANIVIMAB, sp. zn.
MZDR 3724/2021-5/0LZP, kterym upravilo vycet poskytovatell zdravotnich sluzeb, u kterych je
mozné lécivy pripravek BAMLANIVIMAB podat a upresnilo, ze 1éCivy pfipravek je mozné podat
hospitalizovanym pacientlm, ktefi nejsou hospitalizovani z ddvodu onemocnéni COVID-19, a v to
souladu s dalSimi opatfenimi vydanymi dle §8 odst. 6 zakona o léCivech za UcCelem zajisténi
dostupnosti 1éCivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce v souvislost i s
celosvétovou pandemii COVID-19.

Dne 1.4.2021 obdrzelo Ministerstvo aktualizované mezioborové stanovisko ¢eské spoleCnosti
anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské spole¢nosti intenzivni
mediciny (CSIM) CLS JEP, Spole¢nosti infekéniho lékafstvi (SIL) CLS JEP, ¢eské pneumologické a
ftizeologické spole¢nosti (CPFS) CLS JEP, Sdruzeni praktickych lékafl CR (SPL), Spole&nosti
véeobecného lékafstvi (SVL) CLS JEP a ¢eské neurologické spole¢nosti (CNS) CLS JEP k pouziti
monoklonalnich protilatek v [é¢bé pacientl s COVID-19 - aktualizace stanoviska 19/2021, ev. (.
CSARIM: 21/2021 (déle 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 treti opatreni k IéCivému pripravku BAMLANIVIMAB, ve kterém
upravilo specifikaci pacientd, kterym je mozné lécivy pripravek BAMLANIVIMAB podat, a to na
zakladé doporuceni uvedenych v mezioborovém stanovisku ze dne 1.4.2021.

Dne 26.4.2021 obdrzelo Ministerstvo podnét spolec¢nosti Eli Lilly k povoleni distribuce, vydeje a
pouZzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s l1éCivym
pripravkem ETESEVIMAB - neutralizing antibody treatment for COVID-19 na zakladé §8 odst. 6
zakona o lécivech.

Dne 27.4.2021 si Ministerstvo vyzadalo od Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,Ustav")
odborné stanovisko ve smyslu §8 odst. 6 zakona o IéCivech ve véci do¢asného povoleni distribuce,
vydeje a pouziti neregistrovaného lécivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s 1éCivym
pfipravkem ETESEVIMAB, a to pro l1é¢bu pacientl s onemocnénim COVID-19.

Dne 10.5.2021 obdrZelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ze dne 10.5.2021, ve kterém se Ustav
vyjadruje k distribuci, vydeji a pouzivani léCivého pfipravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s [é¢ivym
pripravkem ETESEVIMAB pro |é¢bu pacientl s onemocnénim COVID-19.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 5.2.2021 uvedl, Ze |&¢ivy pfipravek BAMLANIVIMAB nenfi
registrovan v zadném staté, v soucasnosti je schvaleno jeho pouziti v ramci EUA (Emergency Use
Authorisation) v USA, v obdobném rezimu v Kanadé a na zakladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi v Némecku. Bamlanivimab (LY-CoV555; LY3819253) a jind monoklondlIni protilatka
etesivimab (LYCoV016 ; LY3832479) jsou rovnéz v procesu védeckého poradenstvi (Scientific
Advice) u Evropské agentury pro IéCivé pripravky (EMA).

K posouzeni jakosti (kvality) Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5.2.2021 uvedl, Ze jelikoz byl
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|éCivy pripravek 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
dale vzhledem k tomu, ze k propousténi dochazi subjektem usidlenym v EU, pro potfeby udéleni
vyjimky povazuje doloZeni vhodnosti mist vyroby za dostate¢né. Ustav vdak doporudil, aby
Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti stanovilo povinnost spolecnosti Eli Lilly upresnit
kompletni vyrobni retézec. Ustav posoudil preklinické (neklinické) udaje predlozené spolecnosti Eli
Lilly a uvedl, Ze toxikologicky profil bamlanivimabu je pfiznivy a bezpeclnost je dostatecnd k
umoznéni pouziti IéCivého pripravku BAMLANIVIMAB v ramci mimoradného pouZiti.

Ustav dale ve stanovisku Ustavu ze dne 5.2.2021 uvedl, Ze z dlvodu omezenych dodavek je
oznaceni vnégjsiho obalu a injek¢ni lahvicky pouze v anglickém jazyce a pfibalovy letdk neni
soucasti baleni [é¢ivého pripravku BAMLANIVIMAB. Ustav souhlasi s distribuci pribalové informace a
Pokyn{ pro pripravu a zachazeni prostrednictvim QR kddu 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 IéCivého pripravku, doporucil Ustav Ministerstvu ve
stanovisku Ustavu ze dne 5.2.2021 v rozhodnuti stanovit povinnost Iékarim pri zachéazeni s
|éCivym pripravkem BAMLANIVIMAB dodrzovat Pokyny pro pfipravu a zachazeni a s ohledem na
specificnost situace a ochranu verejného zdravi povinnost hlasit jakékoli nezadouci UGcinky
prostiednictvim webovych stranek Ustavu.

V &4sti tykajici se zajisténi distribuce Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5.2.2021 uvedl, ze
dovozcem do EU bude spolecnost ELECTS, Belgium (CT Group). Dodavky do ¢eské republiky budou
nasledné uskutecnény prostrednictvim distributora Movianto Deutschland GmbH. Jelikoz distributor
Movianto Deutschland GmbH nepatfi mezi distributory schvélené Ustavem, navrhl Ustav, aby
Ministerstvo ve svém rozhodnuti stanovilo povinnost spolecnosti Movianto Deutschland GmbH
oznamit zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi ceské republiky na zakladé povoleni k distribuci
léCivych pripravkl vydaného jinym ¢lenskym statem EU (DIS-10). Distributor Movianto Deutschland
GmbH je povinen dodrzovat ustanoveni zakona o |éCivech, pfipadné dalSi povinnosti stanovené v
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi. Ustav doporucil, aby Ministerstvo stanovilo také povinnost
distributora informovat Ustav o uskute¢n&nych dodavkach do zdravotnickych zafizeni nejpozdé&ji do
48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz s uvedenim data, poctu baleni, Sarze a zdravotnického
zafizeni, kam byl 1éCivy pfipravek BAMLANIVIMAB dodan.

V &asti zajisténi vydeje a pouzivani Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 5.2.2021 uvedl, ze [éCivy
pripravek BAMLANIVIMAB bude dodavan do koordinujici nemocnic¢ni Iékarny Fakultni Thomayerovy
nemocnice, kterd zajisti predani jinym poskytovateldm zdravotnich sluzeb. Informace o
poskytnutych balenich IéCivého pripravku je koordinujici [ékarna 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 |éCivy pripravek BAMLANIVIMAB ma
byt urCen k 1éCbé mirného az stfedné zavazného onemocnéni COVID-19. Pfinos |éCby nebyl u
pacientu hospitalizovanych kvali COVID-19 pozorovan. Podani monoklonalnich protilatek
hospitalizovanym pacientdm s COVID-19 m{ze byt spojeno s horsimi klinickymi vysledky. Rovnéz
nejsou data, kromé experimentdlniho pouziti v kombinaci s jinou dosud neregistrovanou
monoklondlnf protilatkou etesivimabem (LY CoV016), kterd by prokazovala pfinos IéCby
bamlanivimabu v kombinaci s jinymi protilatkami. Ustav dale uvedl, Ze nema informace o moznych
interakcich |éCivého pripravek BAMLANIVIMAB s jinym i |éCivymi 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 Iécivy pripravek BAMLANIVIMAB je mozné podavat pouze u poskytovatell
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zdravotnich sluzeb vybavenych prostfedky pro zahajeni okamzité IéCby tézkych reakci po infuzi,
jako je anafylaxe, a se zajiSténou anesteziologicko-resuscitacni péci. Pacienti musi byt sledovani
béhem podavani a alespon 1 hodinu po dokonceni infuze.

V z&véru svého stanoviska ze dne 5.2.2021 Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skute¢nosti, ze se
jedna o 1é¢ivy pfipravek, ktery nema na trhu CR Zadnou alternativu a jednd se o zajisténi 1é¢ivého
pfipravku pro potencialni prevenci zdvazného zdravotniho stavu, souhlasi s udélenim vyjimky
povolujici pouziti neregistrovaného lécivého pripravku BAMLANIVIMAB pfi dodrzeni podminek
uvedenych ve stanovisku Ustavu a zvaZeni pfinosu pro vymezenou skupinu vysoce rizikovych
ambulantnich pacientd s potvrzenou infekci SARS-CoV-2 za predpokladu, Ze jsou vzata do Gvahy
omezena data o Gcinnosti v pfedmétné indikaci a dadvce (700 mg). Pfi zachazeni s timto 1éCivym
pfipravkem je nutné s vyjimkou uvedenych odlisSnosti dodrZzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 10.5.2021 uvedl, ze Vybor pro humanni |éCivé pripravky
(CHMP) EMA dokoncil 5.3.2021 prezkum pouzivani monoklondlnich protilatek bamlanivimab a
etesevimab k 1é¢bé pacientld s COVID-19. Tento prezkum byl proveden z toho dlvodu, aby na
arovni EU bylo prijato harmonizované odborné stanovisko na podporu vnitrostatniho rozhodovani o
mozném pouziti téchto protilatek jesté pred jejich registraci. Vybor dospél k zavéru, ze 1éCivé latky
bamlanivimab a etesevimab mohou byt pouzity spolecné k Ié¢bé potvrzeného onemocnéni
COVID-19 u pacientl, kteri nevyzaduji dopliikovou lé¢bu kyslikem a u pacientd, ktefi jsou ve
vysokém riziku zhorSeni onemocnéni COVID-19. Vybor se rovnéz zabyval pouZzitim samotné |écivé
latky bamlanivimab a dospél k zavéru, Ze navzdory urcité nejistoté ohledné prinosl pouziti
samotné IéCivé latky bamlanivimab je rovnéz povazovan za vhodnou moznost [éCby. EMA vydala
toto doporuceni po prezkoumani Gdajl o kvalité a Gdajd z klinické studie, kterd zkoumala Gcinky
monoterapie (podani samotné I[éCivé latky bamlanivimab) a kombinované terapie
(bamlanivimabletesevimab) u ambulantnich pacientl s COVID-19, ktefi nevyZadovali doplnkovou
lécbu kyslikem. Ackoli nejistoty ohledné definitivniho potvrzeni GCinnosti pretrvavaji, vysledky
studie naznacCuj i, Ze kombinace protilatek snizila virovou naloz (mnozstvi viru v zadni ¢asti nosu a
krku) vice nez placebo a vedla k mensimu poctu ndvstév lékare souvisejicich s COVID-19.

Ustav dale ve svém stanovisku ze dne 10.5.2021 uvedl, ze z hlediska bezpecnosti byla vétsina
hlaSenych podezreni na nezadouci G¢inky mirnd nebo stfedné zdvaznd, 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 prlikazné, a proto nebyla pro Ucely stanoviska farmaceutickd dokumentace Ustavem
posouzena. Zachazeni s |éCivymi pripravky a pfiprava pred podanim musi byt v souladu s
informacemi pro zdravotnické pracovniky vztahujicimi se ke schvalenym textdim v rdmci procedury
Art. 5 (3) - ANNEX | (Corr. 1).

Dne 16.4.2021 zrusil Americky Ufad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) schvélené Emergency
Use Authorisation (EUA) pro pouziti IéCivého pripravku BAMLANIVIMAB v monoterapii k 1éCbé
pacientd s COVID-19 z dlvodu stale vétsiho rozsireni rezistentnich variant viru SARS-CoV-2 k 1éc¢ivé
latce bamlanivimab v terapii. V USA je nadale mozné pouziti Ié¢ivou latku bamlanivimab pouze v
kombinaci s lIéCivou latkou etesevimab v ramci EUA v davce 700 mg bamlanivimab + 1400 mg
etesevimab.

Ustav ve stanovisku Ustavu ze dne 10.5.2021 uved|, Ze dostupny registrovany Ié¢ivy ptipravek
VEKLURY je inhibitor polymerdazy nukleosidové ribonukleové kyseliny, ktery prokazal antivirovou
aktivitu proti viru SARS-CoV-2. Schvalena indikace Ié¢ivého pripravku VEKLURY je omezena na
[éCbu COVID-19 u dospélych a pediatrickych pacientl (ve véku 12 let a starsich s télesnou
hmotnosti alespon 40 kg) vyZadujicich hospitalizaci. Dostupné 1éc¢ivé pripravky FORTECORTIN a
DEXAMETHASONE KRKA jsou indikovany k 1é¢bé onemocneni zplsobeného koronavirem 2019
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(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 prfipadech se jedna o jiné
skupiny pacientd, nez pro které je navrhovano pouziti 1éCivych pfipravkl v tomto opatreni.

Rozhodnutim Ministerstva ze dne 29.4.2021, ¢. j.: MZDR 10616/2021-13/0LZP, bylo schvaleno
pouziti IéCivého pripravku FABIFLU - FAVIPIRAVIR TABLETS 200MG, 34X200MG s Iécivou latkou
favipiravir pro 1é¢bu pacientl starsich 18 let véku s pozitivnimi vysledky prfimého testovani na
pritomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je vysoké riziko zavazného pribéhu onemocnénl COVID-19
a/nebo hospitalizace, a to:

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

- bez moznosti podani monoklonalnich protilatek (napf. 1éCivy prlpravek BAMLANIVIMAB,
|éCivy pfipravek REGN-COV2).

Rozhodnutim Ministerstva ze dne 27.4.2021, C. j.: MZDR 3725/2021-10/0LZP, bylo schvaleno
pouziti IéCivého pripravku REGN-COV2 s IéCivou latkou kasirivimab a imdevimab.

Déle ma Ustav informace, Ze se k 1é¢bé pacientd s COVID-19, kteri odpovidaji kritériim k 1é¢bé
|éCivymi pripravky uvedenymi v tomto opatfeni, vyuzivaji 1éCivy pfipravek ISOPRINOSINE a lécivé
pfipravky s obsahem |é¢ivé latky ivermektin. Ustav nemé informace o moznych interakcich téchto
léCivych pripravkl v pripadé sou¢asného podavani.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 10.5.2021 doporucil Ministerstvu stanovit nasledujici
povinnosti:

- povinnost spolecnosti Eli Lilly dodat poskytovateldm zdravotnich sluzeb tisténé Informace
pro pacienty v ¢eském jazyce a povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit
informovany souhlas s pouzitim neregistrovaného IéCivého pripravku a povinnost predat
pacientlim Informace pro pacienty v ¢eském jazyce,

- povinnost oSetfujiciho Iékare seznamit se s Pokyny pro pfipravu a zachazeni, které budou
zpristupnény prostrednictvim QR koédu, a postupovat v souladu s nimi pred podanim
|éCivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s l1éCivym pfipravkem ETESEVIMAB,

- povinnost Iékard hlasit nezadouci Ucinky v souladu s §93b odst. 1 zdkona o lé¢ivech a s
ohledem na specifi¢nost situace a ochranu verejného zdravi téz uvést pozadavek hlasit
jakékoli jiné nezadouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim
neregistrovaného Iécivého pripravku, a to zplisobem stejnym jako v §93b odst. 1 zdkona
o |é&ivech (tzn. pfes webové rozhrani Gstavu: www.sukl.cz - HIdseni pro SUKL | Hla%enfi
podezreni na nezadouci Ucinky IéCivého pripravku).

Ustav dale uvedl|, ze se jednd o zajisténi |éCivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s
|éCivym pripravkem ETESEVIMAB pro [éCbu zavazného zdravotniho stavu dospélych a déti starsich
12 let v dUsledku Sireni plivodce onemocnéni, pro ktery neni mozna jina alternativa registrovanymi
léCivymi pripravky, ktefi maji potvrzenou infekci SARS-CoV-2, maji mirné az stfedné zavazné
onemocnéni COVID-19 a u kterych je vysoké riziko progrese do zadvazné formy COVID-19 a/nebo k
hospitalizaci. Zajisténi IécCivého pripravku pro ¢esky trh je pro vymezenou skupinu rizikovych
pacientl tedy vhodné. Pracovisté, kterd budou predepisovat a pouzivat lécivy pripravek
BAMLANIVIMAB v kombinaci s [éCivym pripravkem ETESEVIMAB, musi mit k dispozici Informace pro
zdravotnické pracovniky. Ustav navrhl, aby Ministerstvo zdravotnictvi ve svém opatfeni stanovilo
povinnost spolec¢nosti Eli Lilly zajistit zpfistupnéni téchto dokumentl prostrednictvim QR kédu
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zdravotnickym pracovniklm. Tyto dokumenty budou rovnéz zvefejnény na webu SUKL.

K zajisténi distribuce lécivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s léCivym pripravkem
ETESEVIMAB Ustav ve svém stanovisku ze dne 10.5.2021 uvedl, ze dle e-mailové komunikace se
zastupcem spolecnosti Eli Lilly bude distributorem téchto IéCivych pripravkd do ¢eské republiky
spolecnost ELECTS - Eli Lilly European Clinical Trial Services SA, Axis Parc Rue Emile Francqui 3,
1435 Mont-Saint-Guibert, Belgie, prostrednictvim smluvné zajisténé logistické sluzby distributora
Movianto Deutschland GmbH. Distributor je povinen dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech,
pripadné dalsi povinnosti stanovené v tomto opatfeni. Ustav doporucil, aby Ministerstvo ve svém
opatreni stanovilo také povinnost distributora informovat Ustav o uskute¢nénych dodavkach do
zdravotnickych zafizeni nejpozdéji do 48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz s uvedenim data,
poctu baleni, Sarze a zdravotnického zafizeni, kam byl [éCivy pfipravek BAMLANIVIMAB v kombinaci
s |é¢ivym pripravkem ETESEVIMAB dodan.

K zajisténi vydeje a pouzivani lécCivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym
pripravkem ETESEVIMAB Ustav ve svém stanovisku ze dne 10.5.2021 uvedl, Ze dle e mailové
komunikace se zastupcem Eli Lilly CR bude Ié¢ivy ptipravek dodavan pres koordinujici 1ékarnu,
kterd zajisti predani jinym poskytovateldm zdravotnich sluZeb. Informace o poskytnutych balenich
|éCivého pripravku je koordinujici Iékarna povinna nahldsit Ustavu na e-mail: marketreport@sukl.cz
nejpozdéji do 168 hodin od odeslani.

Ustav navrhl, aby Ministerstvo ve svém opatfeni umoznilo pouziti 1éCivého pripravku
BAMLANIVIMAB v kombinaci s 1éCivym pripravkem ETESEVIMAB s prihlédnutim k podminkam |é¢by
neregistrovanym lé¢ivym pripravkem REGN-COV2 a k zavérlm Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP) EMA. Pro pouziti |éCivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s IéCivym
pripravkem ETESEVIMAB u jiZz hospitalizovanych pacientl z dlvodu COVID-19, vyZzadujicich
vysokoprdtokovou kyslikovou terapii nebo potrfebu umélé plicni ventilace nejsou dostatecna
klinickad data. Prinos této IéCby nebyl u pacientl hospitalizovanych kvili COVID-19 pozorovan.
Podani monoklonalnich protildtek hospitalizovanym pacientdm s COVID-19 mUze byt spojeno s
horSimi klinickymi vysledky. Rovnéz nejsou data, ktera by prokazovala prinos [éCby IéCivym
pripravkem BAMLANIVIMAB v kombinaci s l1éCivym pripravkem ETESEVIMAB v kombinaci s jinym i
protilatkami (napf. kasirivimab a imdevimab).

Ustav dale navrhl, aby Ministerstvo ve svém opatrfeni zohlednilo, ze 1éCivy pripravek je mozné
podavat pouze u poskytovatell zdravotnich sluzeb vybavenych prostfedky pro zahajeni okamzité
léCby tézkych reakci po infuzi jako je anafylaxe. Tito poskytovatelé dale pfipadné zajisti
anesteziologicko-resuscitacni péci. Pacienti musi byt sledovani béhem podavani a alespon 1 hodinu
po dokonceni infuze.

Na zavér stanoviska Ustavu ze dne 10.5.2021 Gstav uvedl, Ze se ztotoZfiuje se zavérem Vyboru
pro humanni lé¢ivé pripravky (CHMP) EMA, Ze bamlanivimab samotny v davce 700 mgq i
bamlanivimab a etesevimab spole¢né v davce 700 mg+1400 mg, mohou byt pouzity k |éCbé
potvrzeného onemocnéni COVID-19 u pacientl, ktefi nevyZaduji doplnkovou 1é¢bu kyslikem a u
pacientl, kteri jsou ve vysokém riziku zhorseni onemocnéni COVID-19, pokud je 1é¢ba zahajena co
nejdrive po pozitivnim testu na SARS-CoV-2, nejdéle vsak do 10 dnl od nastupu priznakd.

Po posouzeni odbornych podkladl a s prihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasledujici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19 zplsobeného koronavirem SARS-CoV-2 je tfeba
zajistit pro pacienty v ¢eské republice dostupnost IéCivého pripravku BAMLANIVIMAB i 1éCivého
pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s 1éCivym pfipravkem ETESEVIMAB, které jsou urleny pro
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pacienty s onemocnénim COVID-19, jejichz dlouhodoba progndza je vyhodnocena jako pfizniva a u
nichZ existuje vysoké riziko zhorseni klinického stavu.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo na zakladé doporuceni uvedenych ve
stanoviscich Ustavu a mezioborovém stanovisku odbornych spole¢nosti za Ucelem zajiSténi
bezpecnosti pouzivani 1é¢ivych pripravkd, a to zejména proto, Ze tyto 1éCivé pripravky nejsou
registrovany v zadném staté a existuji pouze omezena data o jejich bezpecnosti a ucinnosti pfi
jejich pouziti. Z tohoto dlvodu je 1ékardm uloZzena povinnost hlasit Ustavu jakékoliv nezadouci
ucinky a spolupracovat pfi sledovani klinickych Gdaji umoznujicich vyhodnoceni G¢innosti a
bezpecnosti 1éc¢ivych pripravkd. Rozsifenim indikaci pro podani dochazi ke zvyseni dostupnosti
|é¢by pro pacienty, ktefi mohou z |é¢by profitovat.

V souladu s podnéty spolecnosti Eli Lilly, stanoviskem Ustavu ze dne 5.2.2021 a stanoviskem
Ustavu ze dne 10.5.2021 rozhodlo Ministerstvo, Ze éCivé pripravky budou distribuovany pouze do
koordinujici 1ékarny, kterd bude v souladu s §82 odst. 4 zdkona o |éCivech poskytovat IéCivé
pripravky Iékarnam poskytovatell zdravotnich sluzeb [Gzkové péce uvedenych v bodé 4. vyroku.
Na téchto pracovistich budou IéCivé pfipravky podavany na zakladé listinné zadanky vyplnéné
indikujicim Iékarem, ktery u konkrétniho pacienta vyhodnotil pomér pfinosu a rizika podani
léCivych pripravkl v konkrétni klinické situaci.

S ohledem na nezbytnost aktualizace opatreni, na zakladé novych poznatkdl, Ministerstvo timto
opatfenim zruSuje a nahrazuje opatfeni Ministerstva ze dne 1.4.2021, sp. zn. MZDR
3724/2021-7/0LZP.

Vzhledem ke skutecnosti, ze se jedna o |éCivé pripravky, které nemaji na trhu v ¢eské republice
Zzadnou alternativu a jedna se o zajisténi 1éCivych pripravkd pro potencialni prevenci zadvazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo doCasné povoluje distribuci, vydej a pouziti IéCivého pripravku
BAMLANIVIMAB a l|écivého pripravku BAMLANIVIMAB v kombinaci s |éCivym pripravkem
ETESEVIMAB pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to ode dne jeho uverejnéni na Ufedni desce
Ministerstva do dne 31.12.2021, coz odpovidad dobé nezbytné pro vyhodnoceni klinickych
zkusenosti s pouzitim I1éc¢ivych pripravkl. Pri zachazeni s témito 1é¢ivymi pripravky je nutné s
vyjimkou vysSe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o léCivech.

Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA

ministr zdravotnictvi
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