CASIRIVIMAB A IMDEVIMAB
(REGN-COV2)

DULEZITE INFORMACE
PRO PREDEPISOVANI

Predmét: Predchazeni chybam v medikaci

pri podavani pripravku Casirivimab a Imdevimab (REGN-COV2)
v léché koronavirového onemocnéni COVID-19

Upozornéni: Tento lécivy pipravek je uveden v povoleni Ministerstva Zdravotnictvi CR
pod oznacenim ,REGN-COV2*, baleni léku je oznaceno jako,,Casirivimab and Imdevimab“.
V tomto textu je dale pracovano pouze s ndzvem REGN-COV2.

Revize textu k 6. 4. 2021
(Na zakladé aktualizovaného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021)
POZOR: V plném rozsahu nahrazuje verzi z 3. 3. 2021 (tj.,modrou” verzi dokumentu).



ViéZend pani doktorko, vazeny pane doktore:

toto upozornéniVsinformuje o spravném zplisobu podavani pripravku REGN-COV2.
LéCivy pripravek REGN-COV2 jeslozen ze 2 icinnychldtek, monoklondlnich protildtek kasirivimab aimdevimab.

Distribuci, vydej a pouzivani Iécivého piipravku REGN-COV2 vyjimecné povolilo Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky podle § 8
odst.6¢.378/2007 Sh.oécivech pro takto definovaného pacienta:

Lécivy pripravek REGN-COV2 je urcen pro léchu pacientii s priikaznou pozitivitou SARS-COV-2
(antigen/PCR metoda nebo jeji ekvivalenty) v systému ISIN, starSich 12 let, s télesnou hmotnosti
alesponi 40 kg, jejichz dlouhodoba prognéza je vyhodnocena jako pfizniva, nevyzadujici hospitalizaci
z diivodu onemocnéni COVID-19 nebo lécebné podavani kysliku za predpokladu, Ze doba trvani
klinickych pfiznakii nepresahuje 7 dnia u pacienta existuje vysoké riziko zhorSeni klinického stavu.

(harakteristika pacienta zahrnuje zejména nékteré z ndsledujicich kriterif:
» stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni dfené,
« systémové onemocnéni pojiva s aktudlné probihajic kombinovanou imunosupresivni 1écbou nebo monoterapif kortikoidy,
« primdrni nebo sekunddrnfimunodeficit se zdvaznou poruchou bunécné slozky imunity,
« onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktudIné probihajfci Iéchou,

» vysoce aktivni autoimunitni neurologickd onemocnént (skupiny myasthenia gravis, neuromyelitis optica, roztrousené sklerézy)
lécend anti-CD20 protildtkami nebo imunosupresivy,

« plicni hypertenze v dispenzdrni péi,

» diabetes mellitus I. typu,

« diabetes mellitus 2. typuléceny farmakologicky v kombinaci s obezitou (BMI > 35) a/nebo hypertenzilé¢enou farmakologicky,

» chronickd rendinf insuficience v pravidelném dialyzacnim programu,

« chronickd obstrukeni choroba ve stadiu GOLD |11 a IV, intersticidIni plicnf onemocnéni v dispenzari péci, bronchidIni astma na
biologické 1éché, nebo na lécbé systémoveé poddvanymi kortikosteroidy,

» trombofilni stav v dispenzdrni pédi,

« nervosvalovd onemocnénf (zahmuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici druhotné svalovy apardt s domdcf
intermitentni nebo trvalou pristrojovou podporou ventilace,

« morbidnf obezita (BMI > 40).

Zdravotnict pracovnici podavajici piipravek REGN-COV2 se musf seznamit s pokyny uvedenymi v dokumentu ,Uplna Informace pro
zdravotnické pracovniky”. Dokument obsahuje souhminformacivéetné pokyniik ddvkovani, pfipravé apodan.

Pripravek REGN-COV2 je schvalen POUZE pro SPOLECNE podani obou slozek kasirivimab a imdevimab
intravendzni infuzi po natedéni. Kasirivimab (Casirivimab) a imdevimab (Imdevimab) jsou baleny
ve dvou samostatnych lahvickach. Jsou soucastispolecného baleni.




Injekenilahvicky budou popsany v anglickém jazyce, upozormnéni na nutnost spolecného podéni bude uvedena v ndsledujicim znéni:, Must
administer with Casirivimab./Must administer with Imdevimab.”

Pfipravek REGN-COV2 m(iZe byt doddn ve dvou rliznych velikostech injekénich lahvicek: injekcni lahvicky s 1332 mg / 11,1 ml a injekénf
lahvicky 300mg /2,5 ml (zobrazenfobou verzi balenije uvedeno v pfiloze).

Pro jednu lécebnou davku je tfeba 10 ml Casirivimabu  (odpovidd 1200 mg pfi koncentraci 120 mg/ml) a 10 mlImdevimabu (odpovidd
1200mg pii koncentraci 120mg/ml), pficemz k ziskani téchto objem je mozné kombinovat 11, Tmlinjekéni lahvicku s jednou protildtkou
actyfi 2,5mlinjekenilahvicky s druhou protildtkou.

Bezohledu natyp balenf musf byt obé slozky, kasirivimab aimdevimab, poddny spolecné jako jedna intravendznfinfuze.

Hlaseninezadoucich tcinkii a chyb vmedikaci

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci cinek a jiné skutecnosti zévazné pro zdravi lécenyich osob musf byt hldseno
Stétnimu tstavu pro kontrolu [éciv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasflanije Statn stav pro kontrolu Iéciv, Ocbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 10041, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

KONTAKTNI INFORMACE:

Podezfenf na nezddoucf (cinky miZete hidsit také na adresu spolecnosti Roche: czech_republic.pa_susar@roche.com
nebo telefonicky na ¢islo +420 602 298 181.

Mate-li néjaké otdzky nebo poZadujete-Ii dalsf informace, kontaktujte, prosim, spolecnost Roche na adrese czech.medinfo@roche.com.

Adresa spolecnosti Roche:
Roches.r.o.

Futurama Business Park Bld F
Sokolovska 685/136f, Praha 8, 186 00
Tel:4-420 220 382310




Moznostibalenia oznaceni pripravku REGN-COV2

Ta: Casirivimab —1332mg/11,1ml (120 mg/ml roztok)
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1b:  Imdevimab-1332mg/11,1 ml (120 mg/mlroztok)
Nalepka nainjekénilahvicce:
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Spolecnébaleni  Casirivimab1332mg/11,1 mlalmdevimab 1332mg/11,1ml:
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2a: (Casirivimab-300mg/2,5ml (120 mg/mlroztok)
Nélepkanainjekcnilahvicce:
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2b: Imdevimab —300mg/2,5ml(120 mg/mlroztok)
Nalepkanainjekcnilahvicce:
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Spolecné baleni

Casirivimab 300mg/2,5mlalmdevimab 300mg/2,5ml:
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Datum revize textu: 6. 4. 2021
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