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Lécivy pripravek Ronapreve (kasirivimab a imdevimab) 120 mg/ml injekéni
nebo infuzni roztok — Snizena neutraliza¢ni ué¢innost kombinace protilatek
vici spike proteinu pIné délky varianty omikron

Kombinace protilatek kasirivimab a imdevimab je v Ceské republice
dostupna pod nazven REGN-COV2. Distribuce, vydej a pouziti je docasné
povoleno rozhodnutim MZ CR.

REGN-COV2 je neregistrovany lécivy pfipravek s obsahem kombinace uc¢innych latek kasirivimab
a imdevimab. 3
Lécivy pripravek Ronapreve neni v Ceské republice aktualné dostupny.

V textu nize bude pro kombinaci protilatek kasirivimab a imdevimab uzivan nazev Ronapreve.

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

spoleénost Roche s.r.o. si Vam ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL)
dovoluje sdélit nasledujici informace k pouzivani pfipravku Ronapreve (casirivimabum
a imdevimabum) 120 mg/ml injek&ni nebo infuzni roztok.

Souhrn

e Pocatecni analyza neutraliza€ni u€innosti pfipravku Ronapreve prokazala vyznamné
snizenou ucinnost proti varianté omikron viru SARS-CoV-2

e Uginnost viéi véem ostatnim v souéasnosti cirkulujicim variantam hodnym pozornosti
zastava zachovana

e P¥i rozhodovani o pouziti pfipravku Ronapreve je proto tfeba zohlednit prokazanou
nebo predpokladanou dominantni variantu viru (viz dale Manual MZ CR) a dostupné
informace o vzorcich citlivosti na pripravek Ronapreve

Tento dopis obsahuje informace o snizené neutraliza¢ni uc¢innosti vigci varianté omikron.

Spole€nosti Regeneron a Roche vramci partnerstvi sleduji a hodnoti U&innost pfipravku
Ronapreve vuci sledovanym variantam viru SARS-CoV-2, mimo jiné variantam hodnym pozornosti
(VOC) avariantam hodnym zajmu (VOI). Poc&ateéni vysledky studii in vitro, které hodnotily
pseudotypové Castice podobné virim vyrobené k expresi spike proteinu piné délky varianty
omikron viru SARS-CoV-2, prokazaly snizenou neutralizacni u€innost vuci této varianté.
Ronapreve si prokazatelné zachovava neutralizacni G¢innost vici jinym v sou€asnosti cirkulujicim
variantam hodnym pozornosti/zajmu.

Tabulka1: Udaje o schopnosti samotného kasirivimabu, samotného imdevimabu
a kombinace kasirivimab + imdevimab neutralizovat pseudotypové ¢astice podobné virim



koédujici upIné sekvence nebo hlavni substituce klicovych sledovanych variant proteinti viru

SARS-CoV-2
Snizena s Snizena
I . Snizena s
. citlivost vu¢i ier . citlivost
Linie se pe L . . . citlivost vagi A
. : Klicové testované kombinaci A vuéi
substitucemi X L samotnému .
! . substituce kasirivimab S samotnému
spike proteinu kasirivimab . .
+ imdevimab
. . u
imdevimab u
B.1.1.7 AT . . Y Y
(alfa) uplny spike protein beze zmény beze zmény | beze zmény
B.1.351 uplny spike protein beze zmény 45x beze zmény
(beta)
P.1 TR . . +
(gama) uplny spike protein beze zmény 418x beze zmény
B'l'427/B'1'429 L452R beze zmény beze zmény | beze zmény
(epsilon)
5(1)}526 E484K beze zmény 25x beze zmény
B.1.617.1/B.1.617.
3 L452R+E484Q beze zmény 7X beze zmény
(kappa)
(Bdél'tt;?z L452R+T478K beze zmény beze zmény | beze zmény
B.1.621 R346K+E484K+N501 b . 5 b .
(mi) v eze zmeny 3X eze zmeny
B.1.1.529/BA.1 . A .
(omikron) uplny spike protein >1 013x >1 732x > 754x

Je dulezité, aby Iékafi pouzivali pfipravek Ronapreve v souladu s platnymi oficialnimi
doporu€enimi. Pfi rozhodovani o pouziti pfipravku Ronapreve k 1é€bé nebo profylaxi je tfeba
zohlednit znamé charakteristiky cirkulujicich variant viru SARS-CoV-2 v&etné regionalnich nebo
geografickych odchylek a dostupné informace o vzorcich citlivosti na pfipravek Ronapreve (viz
tabulka 1).

PFi vybéru antivirové terapie je tfeba zohlednit dostupné vysledky molekularnich testd nebo
sekvenovani k vylou€eni variant viru SARS-CoV-2 s prokazatelné niZsi citlivosti na pfipravek
Ronapreve.

Manual pro podavani monoklonalnich protilatek vydany Ministerstvem zdravotnictvi Ceské
republiky ve spolupraci s Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR je k dispozici v aktualni
podobé na strankach Ministerstva zdravotnictvi (viz nize).

Na zakladé tohoto manualu lze za souCasné epidemiologické situace doporulit podavani
monoklonalnich protilatek dle nasledujicich principl:

e idedlné se znalosti varianty SARS-CoV-2 u infikované osoby, pak se podavaji MAB pfi
prikazu varianty delta nebo pfi vylou€eni varianty omikron

e neni-li dostupny vysledek diskrima¢niho PCR, Ize podat MAB v nejlepSim zajmu pacienta
pouze tehdy, pokud vyskyt varianty omikron v CR dle udaja UZIS nepfesahne 50%



e pokud zachyt varianty omikron v CR piesahne 50 % vysSetienych vzorkd, Ize podavat MAB
pouze osobam, u nichz byla prokdzana varianta delta

Uplny text doporu&eni v aktualni podobé& Ize nalézt na odkaze

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

Hlaseni neZzadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi [é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1&Giv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tist€ného nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu légiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlaSena spole¢nosti Roche s.r.o. e-mailem na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na &isle +420 602 298 181.

Vzhledem k tomu, Ze Ronapreve je biologicky I&Civy pfipravek, je tfeba doplnit i pfesny obchodni
nazev a Cislo Sarze.

v Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na
nezadouci ucinky.

Kontaktni udaje drzZitele rozhodnuti o registraci

Méate-li néjaké otazky nebo poZadujete-li dalsi informace, pouZijte prosim nasledujici kontakt:

Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8;
Tel.: +420 220 382 111
czech.medinfo@roche.com, www.roche.cz.

S pozdravem

MUDr. Ing. Jaroslav Vydlak
Medical Director
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