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

Praha 15.zari 2021

C.j.. MZDR 3725/2021-12/0LZP

MZDRX01HHBEW
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 lé¢ivech”) rozhodlo o tomto opatrent:

1.
V zdjmu ochrany verejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni covid-19, zpldsobenou sifenim viru SARS-CoV-2, za Ulelem zajiSténi dostupnosti

léCivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo v souladu s §8 odst. 6
zakona o léCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku REGN-COV2 s
obsahem lécivych latek casirivimab a imdevimab, koncentraty pro infuzni roztok (dale jen
J1éCivy pripravek REGN-COV2“) pro lé¢ebné pouziti (indikace, davkovani a zplsob podani je
specifikovan v pism. A) a postexpozicni profylaxi po Uzkém kontaktu s osobou infikovanou SARS-
CoV-2 (indikace, davkovani a zplsob podani je specifikovan v pism. B).

A. LéCivy pripravek REGN-COV2 je urlen k lécbé pacientd s pozitivnim vysledkem testu na SARS-CoV-2 (antigenni Ci
PCR), kteri jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného préibéhu onemocnéni covid-19 véetné hospitalizace nebo
smrti, pokud splnuji nasledujici kritéria:

-dospéli a déti starsi 12 let vazici alespon 40 kg,

-do 10 dnl od nastupu priznakd 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 1é¢ebné podavani kysliku pro covid-19,

-dlouhodobé progndza pacienta je vyhodnocena jako prizniva.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo spliiuje alespor jedno z nasledujicich
kritérii:

-index télesné hmotnosti (BMI) £ 35 kg/m2,
-chronické onemocnéni ledvin (vCetné dialyzovanych osob),
-chronické onemocnéni jater,

-diabetes mellitus,
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-primarni nebo sekundarni imunodeficit,
-imunosupresivni 1éCba,
-chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci (napr. chronicka obstrukéni plicni choroba,
intersticialni plicni onemocnéni, bronchialni astma, plicni hypertenze, cysticka fibréza,
obstruk¢ni a centralni spankova apnoe),
-onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1éCbou,
-trombofilni stav v dispenzarni péci,
-neurologicka onemocnéni ovliviujici dychani,
-stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni dfenég,
-vék z 65 let,
-vék Z 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
- kardiovaskularni onemocnént,
- hypertenze,
- chronické respira¢ni onemocnéni,
- index télesné hmotnosti (BMI) Z 30 kg/m2,
- vék 12-17 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
- BMI z 85. percentil pro svlij vék a pohlavi podle rlistovych grafd,
- srpkovitd anémie,
- vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,
- neurovyvojové onemocnéni, napr. détska mozkova obrna,

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

- astma nebo jiné chronické respira¢ni onemocnéni vyzadujici kazdodenni podani ékd,

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

Davkovani:
600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu
ZpUsob pouZiti:

LécCivy pripravek REGN-COV2 se podava nitrozilné spolecné v jednom vaku ve 100ml 0,9% NaCl
po dobu cca 30 minut
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B. LéCivy pripravek REGN-COV2 je urCen k postexpozicni profylaxi u osob, které byly vystaveny riziku nakazy SARS-CoV-2
a spliuji soucasné tyto podminky:

-nebyly pIné oc¢kovany (tedy alespon 14 dnl od ukonceného zakladniho oc¢kovaciho
schématu) nebo Ize predpokladat, Ze po kompletni vakcinaci nedosahly pIné imunitni
odpovédi (napf. se jedna o imunokompromitované osoby nebo pacienty uzivajici
imunosupresivni medikaci),

-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,
- prfimym fyzickym kontaktem (napf. objimani, libani),
- jidlem ¢i pitim ze spole¢ného nadobi nebo spole¢né pouzitym nacinim,

- expozici respira¢nim kapénkam ¢i aerosolu infikované osoby (napf. kychani, kasel),

- v pobytovém zafizeni (napr. v domové seniord, ve vézeni), kde se v blizkosti (na stejném
oddéleni ¢i Useku) vyskytla infikovana osoba,

- v 10Zkovém zdravotnickém zarizeni (v€etné llZek nasledné péce) v pripadé pobytu na
stejném pokaoji s infikovanou osobou,

- spliuji nasledujici kritéria:
- dospéli a déti starsi 12 let vazici alespon 40 kg,
- do 4 dnd od posledniho kontaktu,
- dlouhodobd progndza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva,
- vysoké riziko progrese do zavazné formy onemocnéni covid-19 nebo hospitalizace.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splfiuje alespon jedno z nasledujicich
kritérii:

-index télesné hmotnosti (BMI) Z 35 kg/m2,

-chronické onemocnéni ledvin (vetné dialyzovanych osob),
-chronické onemocnéni jater,

-diabetes mellitus,

-primarni nebo sekundarni imunodeficit,

-imunosupresivni |é¢ba,

-chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci (napf. chronicka obstrukcni plicni choroba,
intersticidlni plicni onemocnéni, bronchidlni astma, plicni hypertenze, cysticka fibréza,
obstruk¢ni a centralni spankova apnoe),

s

-onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1é¢bou,
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-trombofilni stav v dispenzarni péci,
-neurologicka onemocnéni ovlivAujici dychani,
-stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni dfenég,
-vék > 65 let,
-veék 7 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
- kardiovaskularni onemocnéni,
- hypertenze,
- chronické respira¢ni onemocnéni,
- index télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m2,
- vék 12-17 let a souCasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
- BMI Z 85. percentil pro svij vék a pohlavi podle rdstovych grafd,
- srpkovita anémie,
- vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce,
- Neurovyvojové onemocnéni, napr. détska mozkova obrna,

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

- astma nebo jiné chronické respiraéni onemocnéni vyzadujici kazdodenni podani 1€k,

- jiné individualni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni oSetrujiciho Iékare a na
zakladé vyhodnoceni potencialniho prinosu a rizika.

Davkovani:
600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu
Zpusob pouZiti:

LécCivy pripravek REGN-COV2 se podava nitrozilné spolecné v jednom vaku ve 100ml 0,9% NaCl
po dobu cca 30 minut nebo subkutanné.

Podani 1éCivého pripravku REGN-COV2 Ize opakovat v pfipadé trvajici expozice viru SARS-CoV-2
za 4 tydny v polovi¢ni davce.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani |é¢ivého pripravku REGN-COV2 musi byt splnény néasleduijici
podminky:

1. Vydej IéCivého pripravku REGN-COV2 je vazan na Iékarsky predpis.

2. Podani IéCivého pripravku REGN-COV2 mUze indikovat pouze |ékar se specializovanou
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zplsobilosti. Indikujici 1ékar je povinen informovat pacienta, Ze bude lé¢en neregistrovanym
|éCivym pripravkem a obeznamit ho s pfinosy a riziky IéCby.

3. Lékar, ktery indikuje 1éCivy pripravek REGN-COV2, vyplini zadanku v Informacnim systému
infekéni nemoci (ISIN), ve které uvede vSechny informace a kritéria vztahujici se k indikaci
podani.
4. Lécivy pripravek REGN-COV2 je mozné podat pouze:

-U poskytovatele zdravotnich sluzeb [Gzkové péce s urgentnim prijmem typu | nebo typu Il

-u poskytovatell akutni 1GZkové péce, jejichz zfizovatelem je Ministerstvo,

-u poskytovatele zdravotnich sluzeb IGzkové péce, a to hospitalizovanému pacientovi, ktery
neni hospitalizovan z dlvodu onemocnéni covid-19 (seznam aplikacnich center je zverejnén
na https://koronavirus.mzcr.cz/pro- zdravotniky)

5. Poskytovatel zdravotni péce je povinen poskytovat zdravotni péci souvisejici s podanim
|éCivého pripravku REGN-COV2 v prostorach vyclenénych pro pacienty s vysoce nakazlivou
nakazou SARS-CoV-2, s pouzitim adekvatnich osobnich ochrannych pomdicek. Tato zdravotni
péce zahrnuje zejména:

-klinické vysetreni a odbér anamnézy pred aplikaci |é¢ivého pripravku k vylouc¢eni mozné
kontraindikace,

-seznameni pacienta s ddvody podani Ié¢ivého pripravku REGN-COV2 a s prinosy a riziky
|éCby,

-zajisténi podepsani pisemného informovaného souhlasu pacientem (nebo jeho
opravnénym zastupcem) s podanim Iécivého pripravku REGN-COV2,

-infuzni aplikaci [é¢ivého pripravku REGN-COV?2,

-kratkodobou observaci (nejméné 1 hodinu) zdravotniho stavu pacienta po aplikaci [é¢ivého
pripravku REGN-COV2 s pripravenosti k okamzitému lé¢ebnému zasahu v pripadé vzniku
nezadouci reakce,

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

6. Lékar podavaijici l1éCivy pripravek REGN-COV2 je povinen:

-seznamit se Informacemi pro zdravotnické pracovniky v ¢eském jazyce (dale jen
~Informace pro zdravotnické pracovniky”) a Dllezitymi informacemi pro predepisovani v
Ceském jazyce (dale jen ,DulezZité informace pro predepisovani”) a postupovat v souladu s
nimi,

-zaznamenat v Informacnim systému infekéni nemoci (ISIN) podani IéCivého pripravku

REGN-COV2 a vyplnit vSechny pozadované Udaje,

-hlasit jakékoli nezadouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim lécivého
pripravku REGN-COV2, a to pres webové rozhrani Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv:
www.sukl.cz - HldSeni pro SUKL / HId$eni podezieni na nezadouci G¢inky lé¢ivého piipravku.
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7. Poskytovatel zdravotnich sluzeb podle bodu 4. je povinen zajistit pfedani pacientovi tisténé
Informace pro pacienty, rodiCe a pecovatele k 1éCivému prfipravku REGN- COV2 v ¢eském jazyce
(dale jen ,Informace pro pacienty”).

8. Distribuci 1é¢ivého pfipravku REGN-COV2 po Ceské republice zajistuje spole¢nost Roche s.r.o.
na mista uvedend v bodé 3., a to podle pokyn{ Fakultni nemocnice v Motole a Fakultni
nemocnice Brno (dale jen ,koordinujici Iékarny*).

9. Spolec¢nost Roche s.r.o0. je povinna informovat Statni Ustav pro kontrolu IéCiv o
uskute¢nénych dodavkach léc¢ivého pfipravku REGN-COV2 nejpozdéji do 48 hodin po dodani
pripravku do koordinujici Iékarny, a to prostfednictvim marketreport@sukl.cz. Soucasti hlaseni
jsou informace o datu uskutecnéné dodavky, poctu baleni, Sarzi a zdravotnickém zafizeni, kam
byly IéCivé pripravky REGN-COV2 dodany.

10. Spole¢nost Roche s.r.o. doda poskytovateldm zdravotnich sluzeb, kterym bude 1éCivy
pripravek REGN-COV2 dodavan, v dostate¢ném poctu ¢eskou verzi dokumentd Informace pro
zdravotnické pracovniky, Informace pro pacienty a Dilezité preskripéni informace v tisténé
podobé,

11. Oc¢kovani proti covid-19 je mozné pacientovi aplikovat s odstupem tfi mésict od podani
|é¢ivého pripravku REGN-COV2.

Timto opatfenim se zruSuje opatreni Ministerstva ze dne 26. 4. 2021, ¢. j. MZDR 3725/2021-
10/0LZP.

IV.

Toto opatfeni nabyva Ucinnosti dnem jeho uverejnéni na Uredni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 30. 4. 2022.

OdQvodnéni:

Ministerstvo timto opatrfenim stanovuje indikace pacientd, jimZ je mozné podat IéCivy pripravek
REGN-COV2 pro |éCebné pouziti nebo k postexpozi¢ni profylaxi po Uzkém kontaktu s osobou
infikovanou SARS-CoV-2.

Dne 2.2.2021 si Ministerstvo vyZadalo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,Ustav®)
odborné stanovisko ve smyslu §8 odst. 6 zakona o IéCivech ve véci do¢asného povoleni distribuce,
vydeje a pouziti 1éCivého pripravku REGN-COV2, a to pro Ié¢bu pacientd s onemocnénim covid-19.

Dne 16.2.2021 obdrZelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 15.2.2021, ¢. j.
sukl43032/2021 ve vyzédané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu I“).

Dne 1.3.2021 vydalo Ministerstvo prvni opatfeni k 1éCivému pfipravku REGN-COV2, ¢. j. MZDR
3725/2021-3/0LZP, ve kterém bylo uvedeno ve vyroku rozhodnuti u poCtu, Ze se jedna o baleni
|éCivého pripravku REGN-COV2.

Dne 2.3.2021 vydalo Ministerstvo druhé opatreni k |éCivému pfipravku REGN-COV2, €. j. MZDR
3725/2021-4/0LZP, ve kterém upresnilo, ze tento |éCivy pripravek bude dodavan ve dvou
velikostech baleni (lahvi¢cky 1332 mg/ 11 ml nebo lahvi¢ky 300 mg/ 2.5 ml), tedy ze se jedna o
12.000 terapeutickych davek, nikoli baleni [éCivého pripravku.

Dne 1.4.2021 obdrzelo Ministerstvo aktualizované mezioborové stanovisko Ceské spole&nosti
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anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské spole¢nosti intenzivni
mediciny (CSIM) CLS JEP, Spole¢nosti infekéniho 1ékarstvi (SIL) CLS JEP, Ceské pneumologické a
ftizeologické spole¢nosti (CPFS) CLS JEP, Sdruzeni praktickych 1ékafd CR (SPL), Spole&nosti
vdeobecného lékafstvi (SVL) CLS JEP a Ceské neurologické spole¢nosti (CNS) CLS JEP k pouziti
monoklondlnich protilatek v Ié¢bé pacientl s covid-19 - aktualizace stanoviska 19/2021, ev. ¢.
CSARIM: 21/2021. Na jeho zékladé vydalo Ministerstvo tieti opatfeni k l1é¢ivému pfipravku REGN-
COV2, ¢. j. MZDR 3725/2021-7/0LZP, kterym upravilo rozsah pacientd, kterym je mozné IéCivy
pfipravek REGN-COV2 podat.

Dne 23.4.2021 vydalo Ministerstvo Ctvrté opatfeni k 1éCivému pripravku REGN-COV2, sp. zn.
MZDR 3725/2021-9/0LZP, v némz upravilo okruh pacientl, kterym je mozné lécivy pripravek
REGN-COV2 podat, na zaklad& odborného stanoviska Ustavu ve smyslu §8 odst. 6 zadkona o
IéCivech, a to za UCelem zajisténi zvySené dostupnosti tohoto IéCivého pripravku pro pacienty v
Ceské republice.

Dne 26.4.2021 vydalo Ministerstvo paté opatreni k 1éCivému pripravku REGN-COV2, €. j. MZDR
3725/2021-10/0OLZP, v némz doplnilo do vyroku opatfeni smlouvu ze dne 16.3.2021 uzavfenou
mezi Fakultni nemocnici Brno a spolecnosti Roche a.s.

Dne 24.8.2021 si Ministerstvo vyzadalo od Ustavu odborné stanovisko ve smyslu §8 odst. 6
zakona o lécCivech ve véci doc¢asného povoleni distribuce, vydeje a pouziti 1éCivého pripravku
REGN-COV2, a to pro preventivni pouZziti u vysoce rizikovych pacientd, kteri byli vystaveni kontaktu
s onemocnénim covid-19.

Dne 1.9.2021 obdrzelo Ministerstvo Mezioborové stanovisko Spolecnosti infekéniho 1ékarstvi
(SIL) CLS JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti (CPFS) CLS JEP, Sdruzeni
praktickych Iékafd CR (SPL), Spole¢nosti vieobecného Iékafstvi (SVL) CLS JEP, Ceské spole¢nosti
alergologie a klinické imunologie (CSAKI) CLS JEP, Ceské spole¢nosti pro organové transplantace
(SOT) CLS JEP, Ceské spole¢nosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS
JEP, Ceské spole¢nosti intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP a Ceské neurologické spole¢nosti (CNS)
CLS JEP k pouziti monoklonalnich protildtek v 1é¢bé a postexpozi¢ni 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 (dale jen ,stanovisko Ustavu I1“).

Ustav ve stanovisku Ustavu | uvedl, Ze 1é¢ivy pfipravek REGN-COV2 nenf registrovan v
Zzadném staté, v soucasnosti je schvaleno jeho pouZiti v ramci EUA (Emergency Use Authorisation)
v USA. Evropska agentura pro Iécivé pripravky (EMA) zahajila 1. 2. 2021 pribézné hodnoceni
(rolling review) REGN-CoV-2 a dale EMA zahajila prehodnoceni (referral) podle ¢lanku 5 odst. 3
nafizeni ES ¢. 726/2004 (Nafizeni, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
humdénnich a veterinarnich I[éCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje EMA) pro
monoklonalni protilatky s U¢inkem proti SARS-CoV-2. Vysledky téchto hodnoceni EMA nejsou
Ustavu ke dni vydani stanoviska znamy.

K posouzenf jakosti (kvality) Ustav uved|, Ze jelikoZ byl Ié¢ivy pfipravek 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 potreby udéleni vyjimky dolozeni jakosti a posouzeni vhodnosti mist
vyroby za dostate¢né. 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 dostatecna k umoznéni pouziti kasirivimabu a imdevimabu
v ramci mimoradného pouziti.
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Ustav déle uvedl, Ze dle komunikace se zastupci spole¢nosti Roche s.r.o. bude 1é¢ivy pripravek
REGN-COV2 dodavan v jedné krabiCce 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),
acinné latky kasirivimab a indevimab v koncentraci 120 mg/ml ve vodném roztoku. Oznaceni
vnéjsiho obalu a injekcni lahvicky je pouze v anglickém jazyce a jejich oznaceni je uvedeno v
DulezZitych informacich pro predepisovani (/mportant Prescribing Information).

Ustav uvedl, Zze uchovavani, zachazeni s pfipravkem a pfiprava pfed poddnim |é¢ivého
pripravku REGN-COV2 musi byt v souladu s nasledujicimi pokyny pro zdravotnické pracovniky v
Ceském jazyce:

-Informace pro zdravotnické pracovniky,
-Dllezité informace pro predepisovani.
Ustav sou¢asné doporudil Ministerstvu uvést do podminek rozhodnuti:

-ze |éCivy pripravek REGN-COV2 je mozné podavat pouze v kombinaci obou IéCivych latek
casirivimab a imdevimab,

-povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit informovany souhlas s pouzitim
neregistrovaného lécivého pripravku a predat pacientovi Informace pro pacienty v ¢eském
jazyce,

-povinnost oSetfujiciho Iékare dodrzovat pfi pripravé a zachazeni s [éCivym pfipravkem
REGN-COV2 Informace pro zdravotnické pracovniky v ceském jazyce,

-povinnost lékarl hlasit veskeré nezadouci Gcinky v souladu s §93b odst. 1 zakona o
léCivech, které se vyskytnou v souvislosti s podanim dotceného neregistrovaného lécivého
pripravku, a to zplsobem stejnym jako v §93b odst. 1 zakona o lécivech (tzn. pres webové
rozhrani SIIKL: www.sukl.cz - Hlaeni pro SUKL / Hldeni podezieni na nezadouci G&inky
|éCivého pripravku).

Ustav dale uvedl, Ze pracovité, kterd budou predepisovat a pouzivat |é¢ivy ptipravek REGN-
COV2, musi mit k dispozici Informace pro zdravotnické pracovniky, Informace pro pacienty a
Dilezité informace pro pfedepisovani v tisténé podobé v ¢eském jazyce. Ustav navrhuje, aby
spoleCnost Roche s.r.o. dodala pfedmétné dokumenty v Ceském jazyce v tisténé podobé a v
dostatecném poctu poskytovatellm zdravotnich sluzeb, kam bude Iécivy pripravek REGN-COV2
dodavan.

V &&sti tykajici se zajisténi distribuce Ustav uved|, 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 rdmci Ceské republiky zajisti
distribuci tak, ze dodavky budou zasilany z Roche, Kaiseraugst (CH) (misto kone¢ného baleni LP)
pres celnici (dovoz z treti zemé) do skladu spolecnosti Roche s.r.o. SpoleCnost Roche s.r.0. poté
zajisti dodavku do nemocnice ¢i nemocnic specifikovanych pfimo Ministerstvem.

Ustav uvedl, Zze spole¢nost Roche s.r.o. je schvalenym distributorem na zédkladé rozhodnuti
Ustavu. Ustav konstatoval, Ze distributor je povinen dodrzovat ustanoveni zékona o |é¢ivech,
pfipadné dalsi povinnosti stanovené v rozhodnuti Ministerstva. Ustav doporuéil, aby Ministerstvo
stanovilo povinnost distributora informovat Ustav o uskuteénénych 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 pripravek REGN-COV2 dodan.
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Ustav uved|, Ze je vydej Ié¢ivého piipravku REGN-COV2 vazan na Iékafsky predpis.

Ustav uvedl, Zze I1é¢ivy pfipravek REGN-COV2 mé& byt uréen k |é¢b& mirného az stfedné
zavazného onemocnéni covid-19 u dospélych a u déti starSich 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 |é¢by IéCivym pfipravkem REGN-
COV2 nebyl u pacientl hospitalizovanych kvili covid-19 pozorovan. Monoklonalni protilatky, jako je
kasirivimab a imdevimab, mohou byt spojeny s horSimi klinickymi vysledky, pokud jsou podavany
jiz hospitalizovanym pacientlm. Pro pouziti IéCivého pripravku REGN-COV2 u jiz hospitalizovanych
pacientd s covid-19, vyzadujicich vysokoprdtokovou kyslikovou terapii nebo potfebu umélé plicni
ventilace nejsou pro pouziti 1é¢ivého piipravku dostate¢nd klinickd data. Ustav déle uvedl, Ze nemé
informace o moznych interakcich 1é¢ivého pfipravek REGN-COV2 s jinymi IéCivymi pripravky
pouzivanymi pri [éCbé covid-19 (Veklury, Fortecortin, Isoprinosine) v pfipadé souasného podavani.

Ustav navrhl, aby Ministerstvo zdravotnictvi ve svém rozhodnuti umoznilo pouZiti 1é&ivého
pripravku k 1é¢bé mirného az stfedné zavazného onemocnéni covid-19 pouze u dospélych au déti
starsich 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
za predpokladu, Ze je Iécivy pripravek REGN-COV2 podan do 10 dnli od nastupu priznakd covid-19.
Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splnuje alespon jedno z nasledujicich kritérii:

-index télesné hmotnosti (BMI) Z 35 kg/m2,

-chronické onemocnéni ledvin,

-diabetes,

-imunosupresivni onemocnéni,

-v soucasné dobé dostava imunosupresivni IéCbu,

-vék > 65 let,

-vék > 55 let a ma

- kardiovaskularni onemocnéni NEBO

- hypertenzi NEBO

- chronické obstrukeni onemocnéni plic/jiné chronické respiracni onemocnéni,
-vék 12-17 let a

- ma BMI Z 85. percentil pro svij vék a pohlavi podle rdstovych grafll NEBO

- ma srpkovitou anémii NEBO

- ma vrozené nebo ziskané onemocnéni srdce NEBO

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

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

Ustav dale navrhl, aby Ministerstvo ve svém rozhodnuti zohlednilo, Ze 1é¢ivy 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 dokonceni
infuze.

V zavéru stanoviska Ustavu | Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skute¢nosti, Ze se jednd o
neregistrovany 1é¢ivy pfipravek, ktery neméa na trhu CR Zadnou alternativu a jednd se o zajisténi
neregistrovaného |écivého pripravku pro potencidlni prevenci rozvoje zdvazného zdravotniho
stavu, Ustav doporutil povolit distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného 1é¢ivého pfipravku
REGN-COV?2 a pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych s prihlédnutim k prinosu pro vymezenou
skupinu vysoce rizikovych ambulantnich pacientld s potvrzenou infekci SARS-CoV-2, za
predpokladu, ze jsou vzata do Uvahy omezena data o Ucinnosti v predmétné indikaci a davce. Pri
zachdazeni s témito neregistrovanymi léCivymi pfipravky je nutné s vyjimkou vySe uvedenych
odliSnosti dodrzovat ustanoveni zékona o léCivech.

V aktualnim mezioborovém stanovisku Il odborné spole¢nosti zohlednily vysledky faze 3
klinické studie COV-2067 (NCT04425629), ktera potvrdila U¢innost casirivimabu s imdevimabem v
|éCbé mirného a stfedné zavazného covidu-19 nevyzadujiciho hospitalizaci a prokazala, ze shodné
redukce hospitalizaci pro covid-19 a Umrti z jakékoliv priciny do 29. dne je dosazeno jak pfi podani
davky 600mg casirivimabu a 600mg imdevimabu (-70%), tak pfi davce 1200mg casirivimabu a
1200mg imdevimabu (-71%). Na zakladé této skuteCnosti zménila FDA autorizaci k pouziti
pfipravku REGN-COV v ddvce 600mg+600mg, zatimco déavka 1200mg+1200mg jiz neni povolena.

Doporuceni uvedené v mezioborovém stanovisku Il k postexpozi¢ni profylaxi covidu-19 vychazi
z vysledku faze 3 klinické studie COV-2069 (NCT04452318) u domacich kontaktl osob s
prokazanou infekci SARS-CoV-2. Pri podani 600mg casirivimabu a 600mg imdevimabu subkutanné
do 96 hodin od provedeni nazofaryngealniho vytéru pro PCR vysetfeni infikované osoby bylo u
kontakt( takové osoby dosazeno 81% redukce rizika rozvoje symptomatického covidu-19 ve
srovnani s placebem a 66% redukce jakékoliv nakazy SARS-CoV-2 (symptomatické nebo
asymptomatické).

Prestoze omezené védecké informace a dosud probihajici klinické studie jesté neumoznuji
radnou registraci, byl 1éCivy pfipravek REGN-COV2 predbézné autorizovan ke klinickému pouziti
FDA a EMA. V souladu s pfedchozim mezioborovym stanoviskem a na zakladé mimoradného
rozhodnuti Ministerstva jsou Usp&3né pouzivany také v Ceské republice a prokdzaly G¢innost v
realné klinické praxi.

Odborné spole¢nosti dale v mezioborovém stanovisku Il doporucily indikace 1é¢ebného pouziti a
postexpozicni profylaxe IéCivého pfipravku REGN-COV2, tak jak jsou uvedeny ve vyroku tohoto
opatreni, a souCasné uvedly, ze postexpozicni profylaxe |éCivym pripravkem REGN-COV2 neni
nahradou ocCkovani proti covid-19. LécCivy pfipravek REGN- COV2 nelze pouzit jako prevenci
covid-19 ve formé preexpozi¢ni profylaxe.

Mezioborové stanovisko Il obsahuje nésledujici doporuceni zplsobu podani Ié¢ivého pripravku
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REGN-COV2:

-Podani 1écivého pripravku REGN-COV?2 indikuje lékar se specializovanou zpUsobilosti
(prakticky Iékar, ambulantni specialista, 1ékar v nemocnici).

-LéCivy pripravek REGN-COV2 je podavan na infuznich mistech s dostatecnou mistni a
¢asovou dostupnosti, tedy zpravidla v kazdém okrese resp. v kazdé nemocnici s urgentnim
prijmem 1. a Il. typu; jejich seznam vcetné kontaktl zverejnuje Ministerstvo zdravotnictvi.

-Péce je poskytovana v prostorach vyclenénych pro pacienty s vysoce nakazlivou ndkazou
SARS-CoV-2 s pouzitim adekvatnich osobnich ochrannych pom{cek a zahrnuje:

- klinické vysetreni a odbér anamnézy pred aplikaci |é¢ivého pripravku k vylouc¢eni mozné
kontraindikace,

- seznameni pacienta s podanim neregistrovaného lécivého pripravku - d@vody, pribéh,
pfipadné mozné nezadouci Ucinky; ziskani podpisu pisemného informovaného souhlasu,

- infuzni aplikaci l1éC¢ivého pripravku,

- kratkodobou observaci (nejméné 1 hodinu) nad zdravotnim stavem pacienta po aplikaci
|éCivého pripravku s pfipravenosti k okamzitému Ié¢ebnému zasahu v pfipadé vzniku
nezadouci reakce. Nutna je personalni a vécna vybavenost pracovisté k diagnostice a [é¢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 IéCivého pripravku REGN-COV?2 je pouze predchozi zavazna hypersenzitivni
reakce na IéCivy pripravek REGN-COV2 (vCetné anafylaxe). LéCivy pripravek REGN-COV2 Ize
pouzit v téhotenstvi a pfi kojeni.

-Davky Iécivého pripravku REGN-COV2 neni tfeba upravovat s ohledem na renalni i jaterni
nedostatecnost. Nejsou znamy klinicky vyznamné |ékové interakce.

-Pri aplikaci |éCivého pripravku REGN-COV2 se postupuje dle SPC a pokynU vyrobce.

-Obvyklé davky IécCivého pripravku REGN-COV2 pro dospélého pacienta podané v
jednorazové infuzi jsou 600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu.

-Lécivy pripravek REGN-COV2 se podava nitrozilné spolecné v jednom vaku obvykle ve
100ml 0,9% NaCi po dobu cca 30 minut. V pripadé postexpozi¢ni profylaxe Ize aplikovat
léCivy pripravek REGN-COV2 subkutanné.

-Podani 1éCivého pfipravku REGN-COV2 Ize opakovat v pripadé trvajici expozice viru SARS-
CoV-2 za 4 tydny v polovicni davce.

-Osoby, kterym byl aplikovan léCivy pripravek REGN-COV2, pokracuji v dodrzovani zasad
izolace ¢i karantény dle pfislusnych predpist. Pacienti scovidem-19 mohou byt ve spole¢né
infuzni mistnosti Ci Cekarné. Pfi podani infuzi osobam po kontaktu s covidem-19, které
nemuseji byt nakazené, je tfeba umisténi v samostatné mistnosti.

-Oc¢kovani proti covidu-19 je mozné s odstupem 3 mésicl od podani lécivého pripravku
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REGN-COV2.

Ustav ve stanovisku Ustavu Il mj. uvedl, Ze 1é¢ivy pfipravek REGN-COV2 je schvélen k
pouziti pro postexpozi¢ni profylaxi covid-19 k nouzovému pouziti FDA (Ufad pro kontrolu potravin a
lé¢iv Spojenych statd americkych). Ustav dale konstatoval, ze byl Ié¢ivy pfipravek REGN-COV2
doposud schvdlen k postexpozi¢ni profylaxi ve Velké Britanii a Francii. Sou¢asné nyni probiha
komplexni posouzeni veskerych dostupnych dat pro IéCivy pfipravek REGN-COV2 v ramci ,rolling
review" Evropské |ékové agentury.

Ustav ve stanovisku Ustavu Il dodel k zavéru, Ze prestoze pfedloZzend data pro potvrzeni
preventivniho pouziti |éCivého pfipravku REGN-COV2 neodpovidaji zcela rozsahu na dolozeni
indikace pro registraci 1é¢ivého pfipravku, Ustav doporu¢uje na zékladé pfelozenych vysledkd
klinickych studii (zejména studie COV-2069), véetné zdlvodnéni jiné davky a cesty podani, zménu
rozhodnuti Ministerstva a umoznéni pouziti 1éCivého pripravku 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
onemocné&nim COVID-19. Ustav doporucuje, aby Ministerstvo v pfipadé zmény rozhodnuti omezilo
podminky takového pouZiti minimalné v rozsahu podminek pouziti IéCivého pfipravku REGN-COV2
schvalenych v USA nebo Velké Britanii.

Po posouzeni odbornych podkladl a s pfihlédnutim ke stanoviskdm Ustavu a odbornych
spole¢nosti uvadi Ministerstvo nasleduijici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni covid-19 zplsobeného koronavirem SARS-CoV-2 byla
zajisténa pro pacienty v Ceské republice dostupnost lé¢ivého pfipravku REGN-COV2. Ten je uréen
pro pacienty s pozitivnim vysledkem testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR), ktefi jsou ve vysokém
riziku progrese do zavazného onemocnéni vcetné hospitalizace nebo smrti, nebo pro osoby, které
byly vystaveny riziku nakazy SARS-CoV-2 a spliuji podminky uvedené ve vyroku tohoto opatreni.

Davkovani IéCivého pripravku REGN-COV2 stanovilo Ministerstvo na zakladé Mezioborového
stanoviska Il odbornych spolecnosti a doporuceni Klinické skupiny jako poradniho organu
Ministerstva. Ostatni podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo na zakladé doporuceni
uvedenych ve stanoviscich Ustavu a odbornych spole¢nosti za G¢elem zajisténi bezpelnosti
pouzivani l1éCivého pfipravku REGN-COV2, a to zejména proto, Ze existuji pouze omezena data o
jeho bezpecnosti a G¢innosti pri jeho pouziti. Z toho dlvodu je Iékardim uloZzena povinnost hlasit
Ustavu jakékoliv nezadouci U¢inky a spolupracovat pfi sledovani klinickych Gdaj& umoziujicich
vyhodnoceni ucinnosti a bezpecnosti |éCivého pfipravku REGN-COV2. RozSifenim indikaci pro
|éCebné podani a postexpozi¢ni profylaxi dochdzi ke zvySeni dostupnosti [éCby pro osoby, které
mohou z éCby profitovat.

Ministerstvo rozhodlo, Ze 1éCivy pripravek REGN-COV2 mize byt podavan pouze u poskytovatell
zdravotnich sluzeb Ilzkové péce uvedenych v ¢asti Il. bodé 4. vyroku. Na téchto pracovistich bude
léCivy pripravek REGN-COV2 podavan na zakladé vyhodnoceni poméru prinosu a rizika podani
|écivého pripravku REGN-COV2 dané osobé v konkrétni klinické situaci.

S ohledem na nezbytnost aktualizace opatreni, na zakladé novych poznatkd, Ministerstvo timto
opatfenim zruSuje a nahrazuje opatreni Ministerstva ze dne 26. 4. 2021, ¢. j. MZDR 3725/2021
-10/0LZP.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedna o zajisténi 1éCivého pripravku pro prevenci zavazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo doCasné povoluje distribuci, vydej a pouziti 1éCivého pripravku
REGN-COV?2 pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to ode dne jeho uverejnéni na Uredni desce
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Ministerstva do dne 30.4.2022, coz odpovida dobé nezbytné pro vyhodnoceni klinickych zkusenosti
s pouzitim IéCivého pripravku REGN-COV2. Pfi zachazeni s timto 1éCivym pfipravkem je nutné s
vyjimkou vySe uvedenych odlisnosti dodrzovat ustanoveni zédkona o léCivech.

Mgr. Adam Vojtéch, MHA ministr zdravotnictvi
Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsazeného v datové zprave

Sdéluji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby
elektronické pod poradovym cislem 141657814-202840-210915152035, skladajici se z 7 listd, se
doslovné shoduje s obsahem vstupu.
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dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.
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