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Dulezité informace pro preskripci neregistrovanych lé€ivych pfipravkii Bamlanivimab a Etesevimab, pro které byla
rozhodnutim MZCR docasné povolena distribuce, vydej a pouzivani kombinace téchto neregistrovanych humannich
|éCivych pripravki

Potencialni riziko selhani lécby v dlsledku pFitomnosti virovych variant, které jsou rezistentni vii¢i bamlanivimabu
a/nebo etesevimabu.

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Spolecnost Eli Lilly and Company (Lilly) si vas dovoluje seznamit s dulleZitymi informacemi o predepisovani
neregistrovaného pfipravku Bamlanivimab koncentrat pro infuzni roztok, 700 mg v injekéni lahviéce, a
neregistrovaného lécivého pripravku Etesevimab, koncentrat pro infuzni roztok, 700 mg v injekéni lahviéce, podavanych
v kombinaci k Ié¢bé onemocnéni covid-19 u pacientl s prokdzanym mirnym a stfedné tézkym onemocnénim covid-19,
ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného pribéhu onemocnéni covid-19 s potiebou hospitalizace.

SOUHRN

Jak je uvedeno v dokumentu Podminky pouzivani IéCivych pFipravkl Bamlanivimab a Etesevimab, existuje potencialni
riziko selhani 1ééby bamlanivimabem a/nebo etesevimabem kvili pfitomnosti virovych variant, které jsou rezistentni
vUci lécbé.

Bamlanivimab a etesevimab prokdzaly vyznamné sniZeni aktivity proti varianté omikron (plvodem z lJizni
Afriky/B.1.1.529/BA.1), v disledku pFitomnosti substituci rezistentnich na bamlanivimab (E484A a Q493R) a substituci
rezistentnich na etesevimab (K417N/T a Q493R).

Poskytovatelé zdravotni péce nemaji pouzivat pfipravek Bamlanivimab v kombinaci s Etesevimabem, pokud je u
pacienta podezieni na infekci variantou omikron. ProtoZe je nepravdépodobné, Ze by predepisujici Iékar védél, kterd
varianta je pfi¢inou infekce u jednotlivého pacienta, méli by poskytovatelé zdravotni péce hledat alternativni
terapeutické moZnosti v oblastech s vysokou prevalenci varianty omikron. Vzhledem k tomu, Ze se prostredi variant
neustale vyviji, doporucuje se, aby poskytovatelé zdravotni péce sledovali informace o antivirové rezistenci
monoklonalnich protilatek i jinych terapii. Poskytovatelm zdravotni péce se doporucuje ovéfit si z mistnich nebo
regionalnich zdrojd, které varianty v souéasnosti vdaném regionu Ceské republiky prevlddaji, aby mohli vybrat
nejvhodnéjsi terapeutickou moznost.

Manual pro podavani monoklonalnich protilatek a antivirotik v aplika¢nich centrech v zavislosti na nastupujici variantu
omikron pfipraveny Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky spolu s Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky
CR je v aktualni podobé k dispozici na strankdch MZCR pomoci odkazu:

https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2022/01/Manual-pro-podavani-monoklonalnich-protilatek-a-
antivirotik-v-aplikacnich-centrech-v-zavislosti-na-nastupuijici-variantu-omicron.pdf

ve

Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky

Lékafi predepisujici nebo podavajici pripravky Bamlanivimab a Etesevimab jsou zodpovédni za hlaseni vSech chyb v
medikaci a nezadoucich Ucinkd, které mohou potencialné souviset s léébou témito pripravky, Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv, zdvazné nezadouci ucinky maji byt hlaseny do 7 dni od jejich vzniku.

Jakékoli podezieni na nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zadvazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno pres
webové rozhrani www.sukl.cz: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv,
Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.
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Kontakty:

V ptipadé dotazl tykajicich se tohoto dopisu nebo dotazll k vyse uvedenym pfipravkim se prosim obratte na mistni
oddéleni medicinskych informaci: medinfo cz@lilly.com

Drzitel do¢asného rozhodnuti o povoleni distribuce, vydeje a pouzZivani neregistrovaného lécivého pfipravku:
ELI LILLY CR, s.r.0., PobFeZni 394/12, 186 00 Praha 8, Ceska republika Tel: +420 234 664 111

S pozdravem
Mark D. Williams, MD
Vrchni medicinsky feditel pro globalni vyvoj a medicinské zdlezitosti
Terapeutika pro onemocnéni COVID-19
Eli Lilly and Company

Prilohy:

= Podminky pouzivani léCivych pripravkd Bamlanivimab a Etesevimab najdete na:
https://www.bamlanivimabhcpinfo.com/

=  Aktualizovana tabulka virovych rezistenci z dokumentu Podminky pouzivani IéCivych pFipravk( Bamlanivimab
a Etesevimab:

Tabulka 3: Udaje o neutralizaci €astic jednotlivych pseudotypti viri SARS-CoV-2 pro variantni substituce pomoci kombinace
bamlanivimabu a etesevimabu (molarni pomér 1: 2)

Linie substituce spike proteinu

Zemé prvniho

Nomenklatura

Testované klicové

Nasobek redukce

S373P + S375F +

K417N + N440K +
G446S + S477N +
T478K + E484A +
Q493R + G493S +
Q498R + N501Y +
Y505H

zjisténi WHO substituce® citlivosti
B.1.1.7 UK Alfa N501Y beze zmény®
B.1.351 Jizni Afrika Beta K417N + E484K + N501Y | 431°
P.1 Brazilie Gamma K417T + E484K + N501Y | 252¢
B.1.617.2/AY.3 Indie Delta LA52R + T478K beze zmény®
AY.1/AY.2 (sublinie B.1.617.2) | Indie Delta [+K417N]d L452R + T478K + K417N | 1,235¢
B.1.427/B.1.429 USA (Kalifornie) Epsilon LA52R 9¢
B.1.526f USA (New York) lota E484K 30
B.1.617.1 Indie Kappa L452R + E484Q 6
C.37 Peru Lambda L452Q + F490S beze zmény®
B.1.621 Kolumbie Mu R346K + E484K + N501Y | 116°
B.1.1.529/BA.1 Jizni Afrika Omikron G339D +S371L + >2,938¢

aUvedeny jsou klicové substituce vyskytujici se v receptorové vazebné doméné spike proteinu. Byly testovany pseudoviry obsahujici spike
protein pIné délky odrazejici konsensualni sekvenci pro kazdou z variantnich linii.

b beze zmény: <5ndsobné sniZeni citlivosti.

¢Bamlanivimab a etesevimab spolec¢né pravdépodobné nebudou aktivni proti variantam z této linie.

d0becné znamy jako ,Delta plus”.

e Etesevimab si zachovava aktivitu proti této varianté.

flzolaty linie B.1.526 obsahuji nékolik substituci aminokyselin spike proteind, a ne véechny izolaty obsahuji substituci E484K (k Gnoru 2021).
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