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MEZIOBOROVE STANOVISKO
(eviden¢ni ¢islo CSARIM: 15/2021)
K POUZITi BAMLANIVIMABU U PACIENTU S COVID-19
Ceska spolegnost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) CLS JEP
Ceska spolecnost intenzivni mediciny (CSIM) CLS JEP
Spolecnost infekcniho 1ékarstvi (SIL) CLS JEP
Ceska pneumologicka a ftizeologicka spolec¢nost (CPFS) CLS JEP
Sdruzeni praktickych lékarti CR (SPL CR)

V souvislosti s moznosti dostupnosti 1é¢ebné latky bamlanivimab [1-8] pro pouziti v Ceské

republice (CR) byla na zddost ministra zdravotnictvi CR vytvofena pracovni skupina

zastupujici odborné spolecnosti s cilem formulovat zasady pro ucelné pouziti bamlanivimabu

u pacientdt s COVID-19. Pracovni skupina na svém jednani zformulovala nasledujici

stanovisko:

1) Pouziti bamlanivimabu u pacientii v CR je umoznéno na zakladé mimoiadného do¢asného
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni distribuce, vydeje a pouzivani tohoto
neregistrované¢ho 1é¢ivého piipravku (§ 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont).

2) Neregistrovany 1éCivy pripravek bamlanivimab musi byt pouzivan v souladu
s pfipravovanym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, vydanym v souladu s § 8, odst. 6
zakona ¢. 278/2007 Sb. o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkoni ve znéni
pozdé¢jsich predpisu.

3) Lécba bamlanivimabem pfedstavuje v soucasnosti (tj. ke dni vydani stanoviska)
experimentalni 1é€bu bez dostatecného mnozstvi dikazl ziskanych metodami mediciny
zalozené na dikazech a nelze ji povazovat za soucast nalezité odborné péce v 1écbe pacientl
s COVID-19.

4) Podani bamlaniviabu musi byt u kazdého pacienta spojeno s prikkaznym sledovanim
klinickych udaji umoziujicich vyhodnoceni u¢innosti a bezpecnosti.

5) Zvoleny systém distribuce bamlaniviabu musi garantovat jeho dostupnost v celé CR.

6) Podani bamlanivimabu indikuje 1ékaf se specializovanou zpusobilosti (SZ) nebo 1ékat bez
SZ pod odbornym dohledem.
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7) Na zéaklad¢ stavajiciho stavu odborného poznani povazujeme podani bamlanivimabu za
potencialng piinosné u pacientl s nasledujicimi atributy:

a) kalendaini veék nad 12 let,
b) télesnd hmotnost nad 40 kg
c) klinicky stav pacienta je vyhodnocen jako ,,lehky*, nevyzadujici hospitalizaci nebo
lécebné podavani kysliku,
d) doba trvani klinickych pfiznakt nepiesahuje 7 dni,
e) doba od zjiSténi pozitivity testu na SARS-CoV-2 neptesahuje 3 dny,
f) riziko zhorSeni klinického stavu je vyhodnoceno jako ,,vysoké®,
g) charakteristika pacienta zahrnuje zejména nékteré z uvedenych kritérii/stavii:
e stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni diené,
e vaskulitida s aktuadlné probihajici kombinovanou imusupresivni lécbou nebo
monoterapii kortikosteroidy,
onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktudlné probihajici 1écbou,
plicni hypertenze v dispenzarni péci,
chronicka renalni insuficience v pravidelném dialyza¢nim programu,
BMI > nad 40
chronicka obstrukéni choroba ve stadiu GOLD Il a IV (ve stadiu GOLD IV pouze
u pacientll bez nutnosti domaci kyslikové 1é¢by), intersticidlni plicni onemocnéni
v dispenzarni péci, bronchidlni astma na biologické 1écbé,
e trombofilni stav v dispenzarni péci.

Literatura:

1. Wolf J, Abzug MJ, Wattier RL, et al. Initial Guidance on Use of Monoclonal Antibody
Therapy for Treatment of COVID-19 in Children and Adolescents. J. Pediatric Infect. Dis.
Soc. 2021.

2. Anon. Bamlanivimab. 2006. Available at: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/33226744

3. Anon. An EUA for bamlanivimab - a monoclonal antibody for COVID-19. Med. Lett.
Drugs Ther. 2020;62(1612):185-186.

4. Chen P, Nirula A, Heller B, et al. SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody LY-CoV555 in
Outpatients with Covid-19. N. Engl. J. Med. 2021;384(3):229-237..

5. Mahase E. Covid-19: FDA authorises neutralising antibody bamlanivimab for non-admitted
patients. BMJ. 2020;371:m4362.

6. Gottlieb RL, Nirula A, Chen P, et al. Effect of Bamlanivimab as Monotherapy or in
Combination With Etesevimab on Viral Load in Patients With Mild to Moderate COVID-
19: A Randomized  Clinical  Trial.  JAMA. 2021. Available at:
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2775647 [ Accessed February 8, 2021].

k Sekretariat / Office officedcsarim.cz J
Predseda / President 1. mistopredseda / 1 Vice President 2. mistopiedseda / 2" Vice President Védecky sekretar / Scientific Secretary
prof. MUDr. Cerny Vladimir, Ph.D., FCCM prof. MUDr. Stouraé Petr, Ph.D. doc. MUDr. Blaha Jan, Ph.D., MHA prof. MUDr. Sevéik Pavel, CSc.

e-mail: vladimir.cerny@csarim.cz e-mail: petr.stourac@csarim.cz e-mail: jan.blaha@csarim.cz e-mail: pavel.sevcik@csarim.cz

tel.: +420 602 492 054 tel.: +420 725 051 839 tel.: +420 724 531 204 tel.: +420 597 372 701 (2)

ANESTEZIOLOGIE A INTENZIVNI MEDICINA / Anest intenziv Med. 2021; 32(1): 61-64 / www.aimjournal.cz



ZPRAVY ODBORNYCH SPOLECNOST{ | 63
Stanovisko vyboru CSARIM 15/2021: K pouziti bamlanivimabu u pacientd s COVID-19

CESKA SPOLECNOST ANESTEZIOLOGIE, RESUSCITACE i
A INTENZIVNI MEDICINY CLS JEP %
b w V CZECH SOCIETY OF ANAESTHESIOLOGY % ;'?
AND INTENSIVE CARE MEDICINE @Qw“ﬂ&
( WWW.CSARIM.CZ \
7. Anon. An EUA for Bamlanivimab-A Monoclonal Antibody for COVID-19. JAMA. 2020.
Available at: https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2774326
8. Kaplon H, Reichert JM. Antibodies to watch in 2021. MAbs. 2021;13(1):1860476.
Pracovni skupina (abecedné¢):
e Balik Martin (CSIM)
e Cerny Vladimir (CSARIM) (editor stanoviska)
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e Sramek Vladimir (CSIM)
e Vagakova Martina (CPFS)
e Vymazal Tomas (CSARIM)
Podékovani Mgr. Irené Storové, MHA, prof. MUDr. Miroslavu Penkovi, CSc. a JUDr.
Radkovi Policarovi za konzultace k vybranym bodtim stanoviska.
Z dtvodu ¢asové naléhavosti nebyl material formalné projednan vybory uvedenych
spolecnosti a jde o stanovisko ¢leni pracovni skupiny a piredsed uvedenych odbornych
spolec¢nosti a SPL CR.
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Poznamka:
Mezioborové stanovisko je vydano pod hlavickou CSARIM z divodu evidence v systému
CSARIM a pro potteby citovatelné reference. Text stanoviska bude otistén v nejbliz§im ¢isle
Casopisu Anesteziologie a intenzivni medicina.
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