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Piredmét: Predchazeni chybam v medikaci pii podavani
pripravku Casirivimab a Imdevimab (REGN-COV2)
v lécbé a prevenci koronavirového onemocnéni COVID-19

Upozornéni: Tento lécivy pripravek je uveden v povoleni Ministerstva zdravotnictvi CR
pod oznacenim,REGN-COV2*, baleni |Iéku je oznaceno jako,Casirivimab and Imdevimab”.
V tomto textu je dale pracovano pouze s ndzvem REGN-COV2.

Revize textu k 20. 9. 2021
Na zakladé aktualizovaného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15.9. 2021.
POZOR: V plném rozsahu nahrazuje verzi z 26. 4. 2021 (tj.,,Cervenou” verzi dokumentu).



ViéZend pani doktorko, vdZeny pane doktore:
toto upozornéniVdsinformuje o sprdvném zplisobu podavanf pfipravku REGN—COV2.
Lécivy pripravek REGN—COV?2 je sloZen ze dvou Ucinnych ldtek, monoklondInich protildtek kasirivimab aimdevimab.

Ministerstvo zdravotnicti Ceské republiky podle § 8 odst. 6 zakona o lécivech vyjimecné docasné povoluje distribuci, vdej a pouzivani
neregistrovaného humanniho lécivého pripravku REGN—COV2 s obsahem Iécivych latek kasirivimab a imdevimab, koncentrdty pro infuzni
roztok (déle jen, |écivy piipravek REGN—COV2") pro:

« lécebné pouiiti (viz nize — odstavec A.)

« postexpozicni profylaxi (viz nize — odstavec B.)



A. Lécivy pripravek REGN-COV2 je urcen k Iéché pacientd s pozitivnim vysledkem testu na SARS—CoV-2
(antigenni i PCR), kteffjsou ve vysokém riziku progrese do zévazného priibéhu onemocnéni covid—19 véetné hospitalizace nebo smrti, pokud
splfiujinasledujicfkritéria:

* dospéliadétistarsi12letvdzicialespori 40kg,
* do 10dnod néstupu pfiznakd covidu—19,

« Klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci pro covid—19 (na pacienty, kteff jsou hospitalizovdni z jiného déivodu, nez je covid—19,
sevztahujfidentickd kritéria poddnfjako pronehospitalizované osoby),

* Klinicky stav pacienta nevyzaduje lécebné poddvanikysliku pro covid—19,

« dlouhodobd prognéza pacienta je vyhodnocenajako pfiznivd.

Pacient s vysokymrizikem progrese je definovdn jako ten, kdo spliiuje alespori jedno z nésledujicich kritérif:

« indextélesné hmotnosti (BMI) > 35kg/m’,

» chronické onemocnéniledvin (vcetné dialyzovanych osob),
+ chronické onemocnénijater,

+ diabetes mellitus,

» priméminebo sekundamfimunodeficit,

« imunosupresivnilécha,

« chronické plicni onemocnénf v dispenzarizaci (napf. chronickd obstrukéni plicni choroba, intersticilnf plicnf onemocnéni, bronchidlni
astma, plicni hypertenze, cystickd fibroza, obstrukcnia centréIni spankové apnoe),

» onkologické nebo hemato-onkologické onemocnénis aktudIné probihajiciléchou,
« trombofilni stavv dispenzarni péci,

+ neurologickd onemocnénfovliviiujicfdychdni,

» stav po transplantaci solidniho orgdnunebo transplantaci kostni dené,

o VEk > 65et,

» v8k>55letasoucasné alespori jedno z nize uvedenych kritéri:
—kardiovaskuldrnionemocnéni,
—hypertenze,
— chronické respiracnfonemocnén,
—indextélesné hmotnosti (BMI) > 30kg/m?’,

» &k 12—17letasoucasné alesport jedno z nize uvedenych kritérif:
—BMI> 85. percentil prosviij vék a pohlavi podle rlistovych grafi,
—srpkovitd anémie,
—vrozenénebo ziskané onemocnénisrdce,
—neurovyvojové onemocnéni, napf. détskd mozkovd obrna,
— zdravotni stav pacienta vyzadujici technickou podporu, napf. tracheostomii, gastrostomii nebo pietlakovou ventilaci (nesouvisejict
sonemocnénim covid—19),
—astmanebojiné chronické respiracnfonemocnénivyzadujickazdodennipodanilékd,

+ jiné individudlni rizikové faktory progrese covidu—19 dle posouzeni o3etfujiciho [ékafe a na zakladé vyhodnoceni patencidinho pfinosu
arizika.

Davkovani: 600 mg casirivimabu a 600 mg imdevimabu

Ipiisob poutiti: LéCivy pripravek REGN—COV2 se poddvd nitrozilné spolecné v jednom vaku ve 100ml 0,9% NaCl po dobu cca 30 minut.



B. Lécivy pipravek REGN—COV2 je ur¢en k postexpozicni profylaxi
uosob, které byly vystavenyriziku ndkazy SARS—CoV—2 a splfiujf soucasné tyto podminky:
* nebyly pIné ockovdny (tedy alespori 14 dnli od ukonceného zdkladniho ockovaciho schématu) nebo Ize predpoklddat, Ze po kompletni

vakcinaci nedosdhly plné imunitni odpovédi (napf. se jednd o imunokompromitované osoby nebo pacienty uZivajici imunosupresivni
medikaci),

» bylyvystaveny izkému kontaktu s osobouinfikovanou SARS—CoV—2 vnékteré z téchto situaci:

—jidlem Ci pitim ze spolecného nddobi nebo spolecné pouzitym ndcinim,

—expozicirespiracnim kapénkdm Ciaerosolu infikované osoby (napr. kychani, kasel),

—V pobytovém zaffzenf (napf. vdomové seniorl, ve vézeni), kde sev blizkosti (na stejném oddéleni itseku) vyskytlainfikovand osoba,
—vl{izkovém zdravotnickém zafizeni (vcetné l0Zek ndsledné péce) v pfipadé pobytu na stejném pokoji s infikovanou osobou,

« spliiuji nésledujicikritéria:
—dospélia détistarsi 12 letvézicialespoi 40 kg,
—do4dniod posledniho kontaktu,
—dlouhodobd prognéza pacienta je vyhodnocena jako piiznivd,
—vysokeé riziko progrese do zavazné formy onemocnéni covid—19 nebo hospitalizace.

Pacients vysokym rizikem progrese je definovdn jako ten, kdo splfiuje alespor jedno z ndsledujicich kritérif:

« indextélesné hmotnosti (BMI) > 35kg/m’,

+ chronické onemocnéniledvin (vCetné dialyzovanych osob),
» chronické onemocnénijater,

« diabetes mellitus,

« priméminebo sekundarnfimunodeficit,

« imunosupresivnilécha,

« chronické plicnf onemocnénf v dispenzarizaci (napf. chronickd obstrukénf plicnf choroba, intersticidinf plicni onemocnént, bronchidIn
astma, plicni hypertenze, cystickd fibrdza, obstrukcnia centréIni spankové apnoe),

» onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni's aktudlné probihajiciléchou,
« trombofilnfstavv dispenzdrni pédi,

« neurologickd onemocnénf ovliviujici dychdni,

» stavpo transplantacisolidniho organu nebo transplantaci kostni diené,

o vek>65let,

« &k > 55letasoucasné alespori jednoz nize uvedenych kritéri:
—kardiovaskuldrnfonemocnén,
—hypertenze,
— chronické respiracnfonemocnén,
—indextélesné hmotnosti (BMI) vétsi30 kg/m’,



» vek 12—17 letasoucasnéalespor jednoz nize uvedenych kritérif:
—BMI'> 85. percentil prosviij vék a pohlavi podle rlistovych grafi,
—srpkovitd anémie,
—vrozené nebo ziskané onemocnénisrdce,
—neurovyvojové onemocnéni, napf. détskd mozkovd obrna,
— zdravotnf stav pacienta vyzadujici technickou - podporu, napt. tracheostomii, gastrostomii nebo pretlakovou ventilaci (nesouvisejicf
sonemocnénim covid—19),
—astmanebojiné chronickérespiratnionemocnénivyzadujictkazdodennipodani lékd,
» jiné individudlni rizikové faktory progrese covidu—19 dle posouzeni osetfujiciho Iékafe a na zdkladé vyhodnoceni potencidiniho
prinosuarizika.

Davkovani: 600 mg casirivimabu a600 mgimdevimabu

Zpiisob pouziti: L éCivy pripravek REGN—COV2 se poddva nitrozilné spolecné v jednom vaku ve 100ml 0,9% NaCl po dobu cca 30 minut nebo
subkutanné. Podénilécivého pripravku REGN—COV2 Ize opakovat v pripadé trvajici expozice viru SARS—CoV—2 za 4 tydny v polovicni ddvce.

Zdravotnicti pracovnici podavajici pripravek REGN—COV2 se musi sezndmit s pokyny uvedenymi v dokumentu "Uplna Informace pro
zdravotnické pracovniky". Dokument obsahuje souhrn informacivcetné pokyndi k ddvkovani, pfipravé a podén.



Pripravek REGN—COV2 je schvalen POUZE pro SPOLECNE podani obou slozek kasirivimab a imdevimab
intravendzniinfuzi po nafedénianebo subkutanné. Kasirivimab (Casirivimab) aimdevimab (Imdevimab)
jsou baleny ve dvou samostatnych lahvickach. Jsou soucastispolecného baleni.

Injekenf lahvicky budou popsany v anglickém jazyce, upozornéni na nutnost spolecného poddni bude uvedena v ndsledujicim znénf:
,Mustadminister with Casirivimab./Must administer with Imdevimab.”

Pripravek REGN—COV2 miiZe byt doddn ve dvou riiznych velikostech injekcnich lahvicek: injekenf lahvicky s 1332 mg / 11,1 ml a injekcni
lahvicky 300mg/2,5ml (zobrazeni obou verzibalenije uvedenov priloze).

Pro jednu lécebnou dévku je tieba 5 ml Casirivimabu (odpovidd 600 mq pfikoncentraci 120mg/ml) a5 mlImdevimabu (odpovidd 600 mg pfi
koncentraci 120 mg/ml), pficem? k ziskani téchto objem( je mozné kombinovat 11,1 ml injekéni lahvicku s jednou protildtkou a Ctyfi 2,5 ml
injekenilahvicky s druhou protildtkou.

Intravendzni poddn/
Kasirivimab a imdevimab musf byt poddny spolecné po nafedéni formou jediné intravendznfinfuze.

Subkutdnni poddni (relevantni pouze pri postexpozicni profylaxi)
Kasirivimab a imdevimab musf byt poddny postupné formou subkutann injekce.

Dobapouzitelnosti
Neoteviend injekeni lahvicka: 24 mésici

Spolecné balenfdvou samostatnych viceddvkovych 20mlinjekénich lahvicek

Po pocdtecnim propichnutf: pfipravek, ktery nenf bezprostfedné poutity, Ize uchovavat v injekénf lahvicce po dobu 16 hodin pfi pokojové
teploté do 25 °C nebo nejvyse 48 hodin v chladnicce pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Odpovédnost za pouZiti mimo ramec uvedenych Ih{it
apodminek nese uZivatel.

Spolecné balenidvou samostatnych jednordzovych 6ml injekénich lahvicek
Po pocatecnim propichnuti: 1¢ivy pipravek je teba neprodlené pouzit a veskery zbytek je tieba zlikvidovat.

Naredény roztok kintravendznimu podéni

Roztok v injekéni lahvicce je tfeba pred poddnim nafedit. Pfipraveny roztok k infuzi je urcen k okamzitému pouziti. Prokdzand chemickd
a fyzikdIni stabilita je 20 hodin pfi pokojové teploté (do 25 °C) a 72 hodin pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Z mikrobiologického hlediska je teba
infuzni roztok okam?ité pouzit. Neni-li pouZit okamzité, odpovédnost za dobu a podminky uchovavéni pred pouzitim nese uzivatel a doba by
normadiné neméla prekrocit 24 hodin pfi 2 °Caz 8 °C, pokud fedénf nebylo provedeno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Pokud byl infuznivak uchovavan v chladnicce, po vyjmutiz chladnicky je tfeba vak nechat pfiblizné 30 minut pred poddanim pfirozené ohidt na
pokojovou teplotu.

Pripravek neobsahuje konzervacnilétky, pfipravenéinjekenistiikacky je proto tfeba okamZité aplikovat. Prokézand chemickd a fyzikdIni stabilita
je 24 hodin pfi pokojové teploté (do 25 °C) a 72 hodin pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Neni-li pfpravek aplikovan okamzité, odpovédnost za dobu
apodminky uchovdvani pfed aplikaci nese uZivatel a doba by normalné neméla prekrocit 24 hodin pfi 2 °Caz 8 °C, pokud pfiprava neprobéhla
7a kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Pokud byly injekénf stfikacky uchovavany v chladnicce, po vyjmuti z chladnicky je
tfebaje nechat pfiblizné 10az 15 minut pfed poddnim pfirozené ohfat na pokojovou teplotu.



Hlaseni neZzadoucich ucinku a chyb v medikaci

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadoucf Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno
Stétnimu dstavu pro kontrolu éciv.

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

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu Iéciv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

KONTAKTNI INFORMACE:

Podezfeni na nezadouct icinky miZete hldsit také na adresu spolecnosti Roche: czech_republic.pa_susar@roche.com

nebo telefonicky na ¢islo +420 602 298 181.

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

Adresa spolecnosti Roche;

Roche s.r.0.

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



Moznosti baleni a oznacenipripravku REGN-CQV2

1a: (Casirivimab -1332mg/11,1ml (120 mg/mlroztok)

Nélepka nainjekcnilahvicce:
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1b:  Imdevimab-1332mg/11,1ml (120 mg/mlroztok)

Nélepka nainjekcnilahvicce:
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Spolecnébaleni  Casirivimab1332mg/11,1 mlalmdevimab 1332 mg/11,1ml:
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2a: (asirivimab-300mg/2,5ml (120 mg/mlroztok)
Nalepka nainjekcnilahvicce:
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2b: Imdevimab -300mg/2,5ml(120 mg/mlroztok)
Nalepka nainjekcnilahvicce:
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Spolecnébaleni  Casirivimab300mg/2,5mlalmdevimab300mg/2,5ml:
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Datum revize textu: 20. 9. 2021 M-(Z-00001480
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