MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 2. bfezna 2021
C .. MZDR 3725/2021-4/0LZP

MZDRX01EQZKK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech“) rozhodlo
o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni COVID-19, zplUsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajisténi
dostupnosti IéCivych pfipravkG vyznamnych pro poskytovani zdravotni péfe Ministerstvo
v souladu s § 8 odst. 6 zakona o Ié€ivech

doéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého pripravku REGN-COV2
s obsahem léc¢ivych latek casirivimab a imdevimab, koncentraty pro infuzni roztok (dale
jen ,lécCivy pfipravek REGN-COV2“).

Poclet: 12.000 terapeutickych davek (dodavano v balenich s lahvickami 1332 mg/ 11 ml
nebo s lahvickami 300 mg/ 2.5 ml).

Vydej léCivého pfipravku REGN-COV?2 je vazan na lékarsky pfedpis.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani |éCivého pripravku REGN-COV2 musi byt splnény
nasledujici podminky:

1. Lécivy prfipravek REGN-COV?2 je uréen pro IéCbu pacientl starSich 12 let, s télesnou
hmotnosti alespon 40 kg, jejichz dlouhodoba prognéza je vyhodnocena jako pfizniva
a jejichz klinicky stav v souvislosti s onemocnénim COVID-19 je vyhodnocen jako
lehky, nevyzZadujici hospitalizaci z ddvodu onemocnéni COVID-19 nebo léebné
podavani kysliku za pfedpokladu, ze doba trvani klinickych pfiznakd nepfesahuje
7dni a doba od zjisténi pozitivity testu na SARS-CoV-2 nepfesahuje 3 dny
a u pacienta existuje vysokeé riziko zhorSeni klinického stavu.
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Charakteristika pacienta s vysokym rizikem zahrnuje alespon jedno z nasledujicich

kritérii:

stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni dfené,

systémové onemocnéni pojiva s aktualné probihajici kombinovanou
imusupresivni lé¢bou nebo monoterapii kortikosteroidy,

primarni nebo sekundarni imunodeficit se zavaznou poruchou bunééné slozky
imunity,

onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
lécbou,

vysoce aktivni autoimunitni neurologicka onemocnéni (skupiny myasthenia
gravis, neuromyelitis optica, roztrousené sklerézy) lécena anti-CD
20 protilatkami nebo imunosupresivy,

plicni hypertenze v dispenzarni péci,
diabetes mellitus I. typu,
chronicka renalni insuficience v pravidelném dialyzaénim programu,

chronicka obstrukéni choroba ve stadiu GOLD Il a IV, intersticialni plicni
onemocnéni v dispenzarni peci, bronchialni astma na biologické |eéCbé,
trombofilni stav v dispenzarni pédi,

nervosvalova onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni

postihujici druhotné svalovy aparat s domaci intermitentni nebo trvalou
pfistrojovou podporou ventilace,

BMI vy8Si nez 40 nebo BMI vySSi nez 35 v kombinaci s jednim z vySe
uvedenych faktord.

2. LécCivy pfipravek REGN-COV2 je mozné podat pacientovi pouze na zakladé
elektronické zadanky zadané prostfednictvim Informaéniho systému infekéni nemoci
(ISIN) nebo jeho ekvivalentu, ve které indikujici Iékaf uvede vSechny pozadované
informace v€etné rizikovych kritérii.

3. LécCivy pfipravek REGN-COV2 je mozné podat pouze:

u poskytovatele zdravotnich sluzeb IUzkové péce s urgentnim pfijmem typu |
nebo typu I, ktery je uveden v seznamu zvefejnéném na webovych strankach
Ministerstva,

v Ustavu hematologie a krevni transfuze, Institutu klinické a experimentalni
mediciny, Masarykové onkologickém ustavu, Centru kardiovaskularni
chirurgie v Brné nebo Revmatologickém ustavu,

u poskytovatele zdravotnich sluzeb lizkové péce, a to pacientovi, ktery neni
hospitalizovan z ddvodu onemocnéni COVID-19.

Pacient musi byt sledovan bé&éhem podavani IéCivého pFipravku REGN-COV2
a alespon 1 hodinu po dokonéeni infuze.
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4. Lékar podavajici leéCivy pfipravek REGN-COV2 je povinen:

- seznamit se Informacemi pro zdravotnické pracovniky v Ceském jazyce (dale jen
.Informace pro zdravotnické pracovniky“) a Ddlezitymi informacemi
pro pfedepisovani v Ceském jazyce (dale jen ,Dulezit¢é informace
pro predepisovani“) a postupovat v souladu s nimi,

- informovat pacienta, Zze bude IéCen neregistrovanym IéCivym pfipravkem
a obeznamit ho s pfinosy a riziky Ié¢by,

- zaznamenat v Informacnim systému infek&ni nemoci (ISIN) nebo jeho ekvivalentu
podani léCiveho pfipravku REGN-COV2 a vyplnit vSechny poZzadované udaje,

- hlasit jakékoli nezadouci ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim
IeCiveho pFipravku REGN-COV2, a to pfes webové rozhrani Statniho ustavu
pro kontrolu 1é&iv: www.sukl.cz — HIaSeni pro SUKL / Hlaseni podezfeni
na nezadouci ucinky IéCivého pfFipravku.

5. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb je povinen zajistit pfedani pacientovi tisténé

Informace pro pacienty, rodi¢e a pecovatele klécivému pfipravku REGN-COV2

v Ceském jazyce (dale jen ,Informace pro pacienty) a podepsani informovaného

souhlasu pacientem (nebo jeho opravnénym zastupcem) s podanim IéCivého

pfipravku REGN-COV2.

6. Distribuci Ié&ivého pFipravku REGN-COV2 po Ceské republice zajistuje spoleénost
Roche s.r.o.,, se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8,
ICO: 496 17 052 (dale jen ,spolednost Roche s.r.0.“) na mista uvedena v bodé 3.,
ato podle pokynl Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5,
a Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno (dale jen ,koordinujici
lékarny®).

7. Distributor je povinen informovat Statni Ustav pro kontrolu IéCiv o uskutecnénych
dodavkach 1é€ivého pfipravku REGN-COV2 nejpozdéji do 48 hodin po dodani
pfipravku do koordinujici Iékarny, a to prostfednictvim marketreport@sukl.cz.

Soucasti hlaSeni jsou informace o datu uskute¢néné dodavky, poctu baleni, Sarzi
a zdravotnickém zafizeni, kam byly IéCivé pfipravky REGN-COV2 dodany.

8. Spole¢nost Roche s.r.o. doda poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym bude 1&Civy
pfipravek REGN-COV2 dodavan, v dostateéném poctu Eeskou verzi dokumentu
Informace pro zdravotnické pracovniky, Informace pro pacienty a Dllezité preskripéni
informace v tiSténé podobé,

9. Pracovisté, ktera budou pfedepisovat a pouzivat l1éCivy pfipravek REGN-COV2, jsou
povinna mit k dispozici Ceskou verzi dokumentl Informace pro zdravotnické
pracovniky, Informace pro pacienty a Dullezité informace pro pfedepisovani v tisténé
podobé.

Timto opatfenim se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 1. 3. 2021, sp.zn. MZDR
3725/2021-3/0LZP.
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Uginnost tohoto opatieni je stanovena do dne 31. 12. 2021.

Oduvodnéni:

Dne 1. 3. 2021 vydalo Ministerstvo opatfeni sp. zn. MZDR 3725/2021-3/OLZP, ve kterém
bylo uvedeno ve vyroku rozhodnuti u poctu, ze se jedna o baleni IéCivého pfipravku REGN-
COV2. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek bude dodavan ve dvou velikostech baleni (lahvicky
1332 mg/ 11 ml nebo lahvicky 300 mg/ 2.5 ml), ma byt uvedeno, Ze se jedna
0 12.000 terapeutickych davek. Ministerstvo s ohledem na jednoznacnost vydava nové
opatfeni tak, aby uzZivatelé méli k dispozici veSkeré informace a podminky pouZiti v jednom
dokumentu.

Dne 2. 2. 2021 si Ministerstvo vyzadalo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o Ié&ivech ve véci do¢asného
povoleni distribuce, vydeje a pouziti neregistrovaného |éCivého pfipravku REGN-COV2,
a to pro Ié¢bu pacientll s onemocnénim COVID-19.

Dne 16. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 15. 2. 2021,
&. . sukl43032/2021 ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu®). Ustav ve svém
stanovisku uvedl, ze |éCivy pfipravek REGN-COV2 neni registrovan v zadném staté,
v soucasnosti je schvaleno jeho pouziti v ramci EUA (Emergency Use Authorisation) v USA.
Evropska agentura pro léCivé pfFipravky (EMA) zahdjila 1. 2. 2021 prabézné hodnoceni
(rolling review) REGN-CoV-2 a dale EMA zahdjila pfehodnoceni (referral) podle &lanku 5
odst. 3 nafizeni ES ¢&. 726/2004 (Nafizeni, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi
pro registraci humannich a veterinarnich lécivych pfipravkil a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje EMA) pro monoklonalni protilatky s u€inkem proti SARS-coV-2. Vysledky téchto
hodnoceni EMA nejsou Ustavu ke dni vydani stanoviska znamy.

K posouzeni jakosti (kvality) Ustav uvedl, Ze jelikoz byl légivy pripravek REGN-COV2
povolen v USA v ramci EUA, a vzhledem k tomu, Ze je uzaviena MRA dohoda (Mutual
Recognition Agreement) mezi USA a EU, povazuje pro potfeby udéleni vyjimky doloZeni
jakosti a posouzeni vhodnosti mist vyroby za dostateéné. Ustav posoudil idaje uvedené
v EUA for casirivimab and imdevimab. Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
Review a uvadi, ze toxikologicky profil kasirivimabu a imdevimabu je pfiznivy a bezpe€nost
je dostatecna k umoznéni pouziti kasirivimabu a imdevimabu v ramci mimofadného pouZiti.

Ustav dale uvedl, ?e dle komunikace se zastupci spoleénosti Roche s.r.o. bude légivy
pfipravek REGN-COV2 dodavan v jedné krabiCce jako dvé oddélené sklenéné lahvicky
obsahujici koncentrat pro infuzni roztok o objemu 6 ml a 20 ml s obsahem 2,5 ml
nebo 11,1 ml (pouzitelny objem), ucinné latky kasirivimab a indevimab v koncentraci
120 mg/ml ve vodném roztoku. Oznaleni vnéjSiho obalu a injekéni lahvicky je pouze
v anglickém jazyce a jejich oznaceni je uvedeno v Dulezitych informacich pro prfedepisovani
(Important Prescribing Information).
Ustav uvedl, Ze uchovavani, zachazeni s pripravkem a pfiprava pfed podanim légivého
pfipravku REGN-COV2 musi byt v souladu s nasledujicimi pokyny pro zdravotnické
pracovniky v ceském jazyce:
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- Informace pro zdravotnické pracovniky,
- Dulezité informace pro predepisovani.
Ustav sougasné doporugil Ministerstvu uvést do podminek rozhodnuti:

- Ze léCivy pfipravek REGN-COV2 je mozné podavat pouze v kombinaci obou IéCivych
latek casirivimab a imdevimab,

- povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit informovany souhlas s pouzitim
neregistrovaného |éCivého pfipravku a pfedat pacientovi Informace pro pacienty
v Ceském jazyce,

- povinnost oSetfujiciho l|ékafe dodrzovat pfi pfipravé a zachazeni s Ié€ivym
pfipravkem REGN-COV2 Informace pro zdravotnické pracovniky v Eeském jazyce,

- povinnost Iékafu hlasit veSkeré nezadouci ucinky v souladu s § 93b odst. 1 zdkona
o léCivech, které se vyskytnou v souvislosti s podanim dotéeného neregistrovaného
|éCivého pfipravku, a to zplisobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zakona o |éCivech
(tzn. pfes webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz - HlaSeni pro SUKL / Hlaseni
podezieni na nezadouci U€inky lé€ivého pripravku).

Ustav dale uvedl, Ze pracovisté, kterd budou predepisovat a pouzivat I&givy pFipravek
REGN-COV2, musi mit k dispozici Informace pro zdravotnické pracovniky, Informace pro
pacienty a DuleZité informace pro predepisovani v tisténé podobé v Seském jazyce. Ustav
navrhuje, aby spoleénost Roche s.r.o. dodala pfedmétné dokumenty v Ceském jazyce
v tisténé podobé a v dostateéném poctu poskytovatellm zdravotnich sluzeb, kam bude
I€Civy pfipravek REGN-COV2 dodavan.

V &asti tykajici se zajisténi distribuce Ustav uvedl, Ze dle komunikace se z&stupcem
spole¢nosti Roche s.r.o. bude dovozcem pro EU Roche Pharma AG, Grenzach, ktery je
i mistem certifikace v ramci Evropské unie. Roche s.r.o. jako distributor v ramci CZ zajisti
distribuci tak, ze dodavky budou zasilany z Roche, Kaiseraugst (CH) (misto kone¢ného
baleni LP) pfes celnici (dovoz z tfeti zemé) do skladu Roche s.r.0. Spole€nost Roche s.r.o.
poté zajisti dodavku do nemocnice €i nemocnic specifikovanych pfimo Ministerstvem.

Ustav uvedl, Ze spoleénost Roche s.r.o. je schvalenym distributorem na zakladé rozhodnuti
Ustavu. Ustav konstatoval, Ze distributor je povinen dodrzovat ustanoveni zakona o légivech,
pfipadné dalsi povinnosti stanovené v rozhodnuti Ministerstva. Ustav doporusil,
aby Ministerstvo stanovilo povinnost distributora informovat Ustav o uskuteénénych
dodavkach do  zdravotnickych  zafizeni nejpozdéji do 48 hodin na  adresu
marketreport@sukl.cz s uvedenim data, pocCtu baleni, Sarze a zdravotnického zafizeni,
kam byl 1éCivy pfipravek REGN-COV2 dodan.

Ustav uved|, Ze je vydej lé&ivého pripravku REGN-COV2 vazan na Iékafsky predpis.

Ustav uvedl, Ze Iégivy pFipravek REGN-COV2 ma byt uréen k lé&bé mirného aZ stfedné
zavazného onemocnéni COVID-19 u dospélych a u déti starSich 12 let, vazicich alesponi
40 kg s pozitivnimi vysledky pfimého testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-2, u kterych je
vysoké riziko progrese do zavazné formy COVID-19 a/nebo k hospitalizaci. Pfinos |éCby
léCivym pripravkem REGN-COV2 nebyl u pacientl hospitalizovanych kvali COVID-19
pozorovan. Monoklonalni protilatky, jako je kasirivimab a imdevimab, mohou byt spojeny
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s hor§imi  klinickymi vysledky, pokud jsou podavany jiz hospitalizovanym pacientim.
Pro pouziti IéCivého pfipravku REGN-COV2 u jiz hospitalizovanych pacientdl s COVID-19,
vyzadujicich vysokopritokovou kyslikovou terapii nebo potfebu umélé plicni ventilace nejsou
pro pouziti lé&ivého pFipravku dostate&na klinicka data. Ustav dale uved|, Ze nema informace
o0 moznych interakcich I|éCivého pfipravek REGN-COV2 s jinymi léCivymi pFipravky
pouzivanymi pfi [éCb&é COVID-19 (Veklury, Fortecortin, Isoprinosine) v pfipadé sou¢asného
podavani.

Ustav uved|, Ze schvalené davkovani je 1200 mg kasirivimabu a 1200 mg imdevimabu,
které jsou podany spole¢né v jediné intravenozni infuzi trvajici nejméné 60 minut s vyuZzitim
pumpy nebo gravitace.

Ustav dale navrhl, aby Ministerstvo ve svém rozhodnuti zohlednilo, Ze lé&ivy pfipravek
REGN-COV2 je mozné podavat pouze u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je vybaven
pro zahajeni okamzité lécby tézkych reakci po infuzi, jako je anafylaxe a zajiSténou
anesteziologicko-resuscitacni peci. Pacienti musi byt sledovani b&éhem podavani a alesponi
1 hodinu po dokoné&eni infuze.

V zavéru svého stanoviska Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skuteénosti, Ze se jedna
o0 neregistrovany légivy pfipravek, ktery nema na trhu CR Zadnou alternativu a jedna se
o zajisténi neregistrovaného IéCivého pfipravku pro potencialni prevenci rozvoje zavazného
zdravotniho stavu, Ustav doporugil povolit distribuci, vydej a pouZiti neregistrovaného
|éCivého pfipravku REGN-COV2 a pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych s pfihlédnutim
k pfinosu pro vymezenou skupinu vysoce rizikovych ambulantnich pacientl s potvrzenou
infekci SARS-CoV-2, za pfedpokladu, Ze jsou vzata do uvahy omezena data o ucinnosti
v pfedmétné indikaci a davce. Pfi zachazeni s témito neregistrovanymi lIéCivymi pfipravky je
nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

Po posouzeni odbornych podkladil a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasledujici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19 zplsobeného koronavirem SARS-CoV-2 je
tfeba zajistit pro pacienty v Ceské republice dostupnost Ié&ivého pFipravku REGN-COV2.
Ten je urCen pro pacienty s onemocnénim COVID-19, jejichz dlouhodoba progndza je
vyhodnocena jako pfizniva a klinicky stav v souvislosti s onemocnénim COVID-19 byl
vyhodnocen jako lehky, u nichz v3ak je vysoké riziko progrese do zavazné formy COVID-19
a/nebo k hospitalizaci.

Specifikace pacientd, kterym muze byt IéCivy pripravek REGN-COV2 podan, vychazi
z mezioborového stanoviska Ceské spole¢nosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny (CSARIM) CLS JEP, Ceské spoleénosti intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP,
Spole¢nosti infekéniho Iékafstvi (SIL) CLS JEP, Ceské pneumologické a ftizeologické
spoleénosti (CPFS) CLS JEP a Sdruzeni praktickych lékar( k pouziti 1é&ivého pFipravku
REGN-COV2 s obsahem |éCivych latek casirivimab a imdevimab, ev. . CSARIM: 17/2021,
které je zvefejnéno na webovych strankach uvedenych odbornych spolecnosti,
mj.: www.csarim.cz.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo na zakladé doporuCeni uvedenych
ve stanovisku Ustavu za G&elem zaji$téni bezpednosti pouzivani légivého pFipravku REGN-
COV2, a to zejména proto, Ze tento IéCivy pfipravek neni registrovany v Zadném staté
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a existuji pouze omezena data o jeho bezpec¢nosti a ucinnosti pfi jeho pouziti. Z toho divodu
je lékarim ulozena povinnost hlasit Ustavu jakékoliv nezadouci uginky a spolupracovat pfi
sledovani klinickych udaji umoziujicich vyhodnoceni u€innosti a bezpec€nosti Iéivého
pfipravku REGN-COV2.

Ministerstvo rozhodlo, zZe lécivy pfipravek REGN-COV2 mlze byt podavan pouze
u poskytovatell zdravotnich sluzeb luzkové péce uvedenych v bodé& 3. vyroku. Seznam
poskytovatell je zvefejnén na webovych strankach Ministerstva. Na téchto pracovistich bude
l&Civy pfipravek REGN-COV2 podavan na zakladé elektronické zadanky vyplnéné
indikujicim Iékafem, ktery vyhodnotil, Ze u pacienta existuje vysokeé riziko zhorSeni klinického
stavu v souvislosti s potvrzenym onemocnénim COVID-19 a pacient splfiuje indikacni kritéria
vymezena v mezioborovém stanovisku odbornych spoleénosti CLS JEP.

Vzhledem ke skuteénosti, ze se jedna o |é&ivy pripravek, ktery nema na trhu v Ceské
republice Zadnou alternativu a jedna se o zajisténi léCivého pripravku pro potencialni
prevenci zavazného zdravotniho stavu, Ministerstvo doCasné& povoluje distribuci, vydej
a pouziti léCiveho pfipravku REGN-COV2 pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych,
atododne 31. 12. 2021, coz odpovida dobé& nezbytné pro vyhodnoceni klinickych
zkuSenosti s pouzitim léCivého pfipravku REGN-COV2. Pfi zachazeni s timto Ié€ivym
pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona
o léCivech.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
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