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lieCby protilatkami vo v¢asnej faze ochorenia COVID-19 u pacientov s najvy$sim rizikom tazkého
priebehu ochorenia.
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Liecba protilatkami (monoclonal antibody - MAB) proti ,,spike” bielkovine virusu SARS-CoV-2
preukazala v klinickych stadiach prinos v liecbe lahkého az stredne tazkého ochorenia COVID-19

u dospelych, pre niektoré MAB (napr. bamlanivimab) aj pre deti starsie ako 12 rokov (s hmotnostou
viac ako 40 kg).

Indikdcie a kontraindikacie pre jednotlivé MAB su vZdy uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku. MAB su vo faze posudzovania, alebo schvalené regulacnymi autoritami v rezime
nudzovej autorizacie.

Ich pouzitie je mozné aj na zdklade povolenia na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku
vydaného Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pismeno b) a ods. 4
zakona ¢. 362/2011 Z.z.

Indikacia

MAB sa indikuju u pacientov s potvrdenym ochorenim COVID-19 a najvyssim rizikom tazkého
priebehu ochorenia. Cielom liecby je zabranit Umrtiu alebo hospitalizacii. MAB sa podavaju

u pacientov, ktori nevyzaduju hospitalizaciu, alebo aj pacientom, ktori musia byt z nejakého iného
Specifického dévodu ako ochorenie COVID-19 hospitalizovani.

Ochorenie COVID-19 musi byt pred indikdciou MAB potvrdené RT-PCR testom, MAB je mozné
indikovat aj u pacientov s typickymi klinickymi priznakmi ochorenia COVID-19 a pozitivnym rychlym
antigénovym testom na detekciu pévodcu ochorenia COVID-19.

V klinickych studiach bol prinos potvrdeny u pacientov, ktori nevyZzadovali liecbu kyslikom (02).
Monoklonalne protilatky m6zu byt spojené s horsimi vysledkami ak sa podavaju pacientom

s ochorenim COVID-19 vyZzadujucim mechanickd ventilaciu alebo poddvanie 02 s vysokym prietokom.
U tejto skupiny pacientov mozno liecbu MAB povaZovat za kontraindikovand.

U riadne zaockovanych os6b vakcinou proti ochoreniu COVID-19 sa prinos podania MAB vo
vSeobecnosti nepredpoklada.

Liek moZe indikovat vSeobecny lekar pre dospelych, vSseobecny lekar pre deti a dorast, alebo lekar so
Specializaciou v Specializatlhom odbore infektoldgia, vnutorné lekarstvo, pneumoftizeoldgia,
imunoldgia, onkolégia, hematoldgia, nefroldgia, hepatoldgia alebo gastroenterolégia, reumatoldgia,
kardioldgia.

Pacient s ochorenim COVID-19, ktoré je potvrdené pozitivnym vysledkom testu na pévodcu
ochorenia, je odoslany na podanie MAB oSetrujiucim lekarom. Na podanie MAB méze byt odoslany aj
od poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonal testovanie a ma informdciu, Ze pacient nie
je zaockovany, a spada do skupiny s vysokym rizikom tazkého priebehu ochorenia. Na podanie MAB
moze prist pacient aj sam, ak ma klinické priznaky ochorenia, pozitivny vysledok testu, nebol
zaockovany, a spada do kategdrie vysokorizikovych pre tazky priebeh ochorenia COVID-19.



Pacienti s ochorenim COVID-19, ktori maju najvyssie riziko tazkého priebehu ochorenia

e Pacienti starsi ako 65 rokov

e Pacienti s obezitou a BMI viac ako 35

e Pacienti s rendlnym zlyhanim (CKD G3 - G5) vratane pacientov na hemodialyze a vratane
pacientov s nefrotickym syndromom

e Pacienti s chronickym ochorenim pecene v stadiu cirhdzy alebo pokrocilej fibrézy a prejavmi
hepatalnej insuficiencie

e Pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v stadiu srdcového zlyhavania alebo s
vyznamnou kardidlnou dekompenzaciou v minulosti. Pacienti s artériovou hypertenziou
v $tadiu pokrocilych organovych komplikacii.

e Pacienti s chronickym ochorenim pluc s chronickou respirac¢nou insuficienciou a
s exacerbaciami vyZadujucimi hospitalizaciu v minulosti

e Pacienti s cukrovkou 1. alebo 2. typu s pokrocilymi chronickymi komplikaciami

e Pacienti s tazkou formou Parkinsonovej choroby a inymi neurologickymi ochoreniami
s rizikom respira¢ného zlyhania pri ochoreni COVID-19

e Imunokompromitovani pacienti so zdvaznou poruchou imunity na zaklade rozhodnutia
lekdra. Medzi pacientov s réznymi druhmi klinicky vyznamnych porudch imunitnych
mechanizmov patria napr. pacienti s Downovym syndrémom a obezitou alebo inou vrodenou
chybou asociovanou s Downovym syndrdmom, pacienti na aktivnej hematoonkologickej
liecbe a po orgdnovych transplantdciach, alebo po transplantaciach krvotvornych buniek,
pacienti so zle kontrolovanou infekciou HIV alebo na imunosupresivnej liecbe. Tito pacienti
su tiez kandidatmi na podanie MAB v pripade potvrdenia ochorenia COVID-19.

Miesto a sposob podavania

MAB sa podavaju v zariadeni ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo v zariadeni ustavnej
zdravotnej starostlivosti vratane podavania na urgentnom prijme 1. typu alebo 2. typu. Po podani
lieku ma pacient zostat monitorovany 1 hodinu.

Bamlanivimab

Bamlanivimab je doddvany ako koncentrat na inflziu v davke 700 mg, objem ampulky obsahujlcej
koncentrat je 20 ml. Davka je rovnaka pre dospelych aj pre deti viac ako 12-ro¢né s hmotnostou
najmenej 40 kg. Poddva sa ako jednorazova infuzia. Davka sa neupravuje u geriatrickych pacientov,
pacientov s hepatdlnym alebo renalnym postihnutim.

Bamlanivimab sa ma €o najskor po pozitivnom teste na SARS-CoV-2 a do 10 dni od nastupu
symptomov.

Koncentrat bamlanivimabu na infdziu sa za aseptickych podmienok rozriedi v infiznom vaku
obsahujucom 0,9 % roztok NaCl (FR 1/1) v objeme 50 ml, 100 ml, 150 ml alebo 250 ml. Rychlost
podavania je 270 ml/hod, celkovy ¢as podavania teda zodpoveda objemu, v ktorom sa koncentrat
riedi. Ma sa podat cely objem v inflznej siprave. Inflznu stpravu preto treba na zaver preplachnut
tak, aby sa podala cela davka lieku. Liek sa pred nariedenim uschovava v chladnicke pri teplote 2°C to
8°C, doba pouZzitelnosti je 12 mesiacov. Nema sa zmrazovat ani triast. Ampulky sa maju chranit pred
svetlom. Pri izbovej teplote mdze byt nariedeny roztok najviac 7 hodin za podmienky asepticke;j

pripravy.

Kontraindikaciou podania je precitlivelost na aktivnu latku alebo pomocné latky (L-histidin, L-histidin
hydrochlorid monohydrat, sidium chlorid, sachardza, polysorbat 80, voda na injekciu). Podanie



bamlanivimabu moZe vyvolat zavaznu alergickd reakciu, v takom pripade je potrebné okamzite
zastavit dalSie podavanie lieku a podat lie¢bu anafylaktického Soku.

Po podani infuzie sa m6zu vyskytnut priznaky ako horucka, hypoxia, dyspnoe, arytmie (napr. fibrilacia
predsieni, sinusova tachykardia, bradykardia), Unava, zmeneny stav vedomia. Nie je mozZné spolahlivo
rozlisit, ¢i sa jedna o neziaduce Ucinky spojené s podanim lieku alebo s uvedené priznaky v désledku

progresie ochorenia COVID-19.

U tehotnych Zien a dojciacich Zien liek nebol skimany. VZdy je potrebné zvazit prinos nad rizikom.

Distribucia a evidencia pouZitia

MARB su distribuované do vybranych Ustavnych zdravotnickych zariadeni (priloha 1.), kde su

uschovdvané a podavané indikovanym pacientom v sulade s uréenym sp6sobom podavania. Dodavka
lieku, jeho poutZitie a zostatok je evidovany a hldaseny zmluvne dohodnutym sp6sobom.

Priloha 1

Zoznam zdravotnickych zariadeni, v ktorych sa podavaji MAB na liecbu ochorenia COVID-19

Name and department / Meno a ZIP Code
. P / City / Mesto Adress / Adresa ¥
oddelenie / PSC
Fakultnd nemocnica s poliklinikou Zilina Zilina V. Spanyola 43 012 07
Ustredna vojenska nemocnica SNP
. J , . Ruzomberok Ul. gen. Milosa Vesela 21 3426
RuZzomberok - fakultnd nemocnica
Fakultna nemocnica s poliklinikou J. A.
.u . ! polilinikou Presov Hollého 14 8001
Reimana Presov
Nemocnica Poprad, a. s. Poprad Banicka 803 058 01
Fakultnd nemocnica Trnava Trnava Andreja Zarnova 11 91775
Fakultnd nemocnica Trencin Trencin Legiondrska 28 91171
Fakultnd nemocnica s poliklinikou Nové
i P Nove Zamky Slovenska ulica 5587/11 A | 940 34
Zamky
Fakultnd Nemocnica Nitra Nitra Spitalska 6 95001
Nemocnica Svet zdravia Michalovce Michalovce Ul. Spitalska 2 07101
VSeobecna nemaocnica s poliklinikou
. P Lucenec Nam. republiky 15 984 01
Lucenec, n.o.
Univerzitnd nemocnica Martin Martin Kollarova 4248/2 03601
Uni A 2 Louisa Past
Kc:]_él.\ilfem na nemocnica toulsa Fasteura Kosice Rastislavova 785/43 4001




Fakultnd nemocnica s poliklinikou F. D.

) . Banska Bystrica | Nam. L. Svobodu 1 97517
Roosevelta Banska Bystrica
N i liklinikou Bratisl
er?ocnlca s polikiinikou Bratislava Bratislava Ruzinovska 6 82101
(Ruzinov)
N i . Cyrila a Met Bratislava-
emocnica sv. Cyrila a Metoda Bratislava Bratislava Antolskd 11-Petrzalka 851 07

Petrzalka




