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MEZIOBOROVVE STANOVISKO
(evidencni ¢islo CSARIM: 19/2021)

K POUZITI MONOKLONALNICH PROTILATEK V LECBE
PACIENTU S COVID-19

Ceska spole¢nost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP
Ceska spole¢nost intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP
Spoleénost infekéniho 1ékatstvi (SIL) CLS JEP
Ceska pneumologicka a ftizeologicka spoleénost (CPFS) CLS JEP
Sdruzeni praktickych 1ékaitt CR (SPL)
Spoleénost vieobecného lékaistvi (SVL) CLS JEP
Ceska neurologické spoleénost (CNS) CLS JEP

Monoklonélni protilatky (napf. casirivimab, imdevimab, bamlanivimab a etesevimab) jsou
navrzeny tak, aby se navazaly na S-protein (spike protein) viru SARS-CoV-2 na jeho riznych
mistech, po vazbé mAb na S-protein virus neni schopen vstoupit do lidskych bunék. Protilatky
se vazi na rizné ¢asti proteinu a jejich pouziti v kombinaci mize mit vétsi ucinek nez jejich
pouziti samostatné. V souvislosti se zvySujici se dostupnosti riznych lé¢ivych ptipravki
s obsahem monoklondlnich protiladtek (mAb) s ucinkem proti covid-19 aktualizovala pracovni
skupina Ministerstva zdravotnictvi zasady pro ucelné pouziti mAb u pacientl s covid-19.

Pracovni skupina na svém jednani zformulovala nasledujici stanovisko:

1) Pouziti mAb u pacientii s covid-19 je v CR umoznéno na zakladé mimotadného do¢asného
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni distribuce, vydeje a pouzivani daného
neregistrovaného lé¢ivého piipravku (§ 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o léCivech a o
zménach nekterych souvisejicich zakont).

2) Neregistrovany lécivy pfipravek s obsahem jedné nebo vice mAb musi byt pouzivan v
souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, vydanym v souladu s § 8, odst. 6 zakona
¢.278/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich
predpisi.

3) Lécba pripravkem s obsahem mAb piedstavuje v soucasnosti (tj. ke dni vydani stanoviska)
experimentalni 1écbu bez dostate¢ného mnozstvi dikazli ziskanych metodami mediciny
zalozené na diikazech a nelze ji povaZovat za soucast ndlezit¢ odborné péce v 16¢bé pacientt

s COVID-19.
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4) Podani ptfipravkil s obsahem mAb musi byt u kazdého pacienta spojeno s prikaznym
sledovanim klinickych tdaji umoznujicich vyhodnoceni G¢innosti a bezpecnosti.

5) Zvoleny systém distribuce piipravkid s obsahem mAb musi garantovat jeho dostupnost
v celé CR.

6) Podani ptipravkli s obsahem mAb indikuje 1€kaf se specializovanou zpisobilosti.

7) Na zaklad¢ stavajiciho stavu odborného poznani povazujeme podani piipravkil s obsahem
mAb za potencidlné pfinosné u pacientl s nasledujicimi atributy:
a) kalendaini vék nad 12 let,
b) télesnd hmotnost nad 40 kg,
c) dlouhodoba progndza pacienta je vyhodnocena jako ptizniva,
d) klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci z diivodu covid-19,
e) klinicky stav pacienta nevyzaduje 1é¢ebné podavani kysliku z divodu covid-19,
f) doba trvani klinickych ptiznakd neptesahuje 7 dni,
g) doba od zjisténi pozitivity testu na SARS-CoV-2 nepiesahuje 3 dny,
h) riziko zhorSeni klinického stavu je vyhodnoceno jako ,,vysoké®,
1) charakteristika pacienta zahrnuje zejména nékteré z uvedenych kritérii/stavii:
e stav po transplantaci solidniho orgénu nebo transplantaci kostni dfen¢,
e systémové onemocnéni pojiva s aktualné probihajici kombinovanou imusupresivni
1écbou nebo monoterapii kortikosteroidy,
e primarni nebo sekundarni imunodeficit se zdvaznou poruchou bunécné slozky
imunity,
e onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1é¢bou,
e vysoce aktivni autoimunitni neurologicka onemocnéni (skupiny myasthenia gravis,
neuromyelitis optica, roztrousené sklerozy) 1écend anti-CD 20 protildtkami nebo
imunosupresivy,

plicni hypertenze v dispenzarni péci,

diabetes mellitus I. typu,

chronicka renélni insuficience v pravidelném dialyza¢nim programu,

chronickd obstrukéni choroba ve stadiu GOLD III a IV, intersticidlni plicni

onemocnéni v dispenzarni péci, bronchidlni astma na biologické 16¢bé nebo na 1écbé

systémove podavanymi kortikoidy,

e trombofilni stav v dispenzarni péci,

e nervosvalovad onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici
druhotné svalovy aparat s domadci intermitentni nebo trvalou ptistrojovou podporou
ventilace,

e morbidni obezita.
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Pracovni skupina (abecedn¢):

Balik Martin (CSIM)

Byma Svatopluk (SVL)
Cerny Vladimir (CSARIM) (editor stanoviska)
Cierna Paterova Ivana (CPFS)
Dlouhy Pavel (SIL)
Rohéc¢ova Hana (SIL)

Skoda Ondiej (CNS)

Sonka Petr (SPL)

Sramek Vladimir (CSIM)
Vagakova Martina (CPFS)
Vymazal Tomas (CSARIM)

prof. MUDr. Cerny Vladimir, Ph.D., FCCM
predseda vyboru CSARIM

prof. MUDr. Sramek Vladimir, Ph.D., EDIC
predseda vyboru CSIM

prof. MUDr. Vasadkova Martina, Ph.D.
predseda vyboru CPFS

MUDr. Dlouhy Pavel
predseda vyboru SIL

MUDr. Sonka Petr
predseda SPL

doc. MUDr. Byma Svatopluk, CSc.
predseda SVL

prof. MUDr. Petr Marusic, Ph.D.
predseda CNS
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Poznémka:
Mezioborové stanovisko je vydano pod hlavickou CSARIM z diivodu evidence v systému
CSARIM a pro potieby citovatelné reference. Vaha odborného nazoru participujicich
odbornych spolecnosti je identicka.
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