Antivirotika pUsobici proti SARS-COV-2 jsou Ucinnym nastrojem k omezeni nasledkd pandemie covidu-
19. Maji rdznou strukturu a mechanismus ucinku. V klinickych studiich prokazaly ucinnost také proti
progresi covidu-19 do zdvazné formy vyzadujici hospitalizaci u osob ve zvySeném riziku zdvainého
prabéhu onemocnéni, pokud jsou podany v ¢asné fazi nakazy. Antivirotika nejsou ndhradou vakcinace
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proti covidu-19, ktera je jedinym dlouhodobym prostfedkem k ziskani specifické imunity.

Vysoké riziko progrese

Ve vysokém riziku progrese do zdvazné formy covidu-19 a/nebo hospitalizace jsou pro Ucely indikace
antivirotik proti SARS-COV-2 pacienti, ktefi spliuji alespon jedno z nasledujicich kritérii:
o vék>65let

O
O

index télesné hmotnosti (BMI) > 35 kg/m?
vék > 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:

|éCena arteridlni hypertenze
index télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?

chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5 (resp. snizeni clearance

kreatininu pod 60 ml/min, véetné dialyzovanych osob)
e jaternicirhdza

diabetes mellitus Ié¢eny PAD ¢i inzulinem

e primdrni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni Ié¢ba, tedy zejména
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transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni dfené

onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici [écbou
biologicka lécba

monoterapie kortikosteroidy v denni davce vyssi nez 0,2 mg/kg/den prednisonu (nebo
ekvivalentu takové davky pfi poufziti jiného kortikosteroidu)

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci:

chronicka obstrukéni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii
intersticialni plicni onemocnéni

obtizné lécitelné bronchialni astma na biologické |écbhé

plicni hypertenze

cysticka fibréza

obstrukéni a centralni spankova apnoe

trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména

primarni trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenska mutace faktoru
V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace protrombinového genu
jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom, pfitomny
lupus koagulant

opakovana tromboembolicka pfihoda v anamnéze

e neurologickd onemocnéni ovliviujici dychani
e jiné individudlni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni osetfujiciho lékare a na
zakladé vyhodnoceni potencidlniho pfinosu a rizika.

Antivirotika molnupiravir nebo remdesivir by méla byt poskytnuta pacientdim s prokdzanym mirnym a
stfedné tézkym covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavainého onemocnéni s

Lécebné pouziti antivirotik



potfebou hospitalizace dle bodu I. (véetné osob dfive ockovanych proti covidu-19), pokud spliuji

nasledujici kritéria:

e dospéli od 18 let véku

e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR)

e do 7 dnll od nastupu priznakd covidu-19

e klinicky stav pacienta nevyZaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty, ktefi jsou
hospitalizovani z jiného dlvodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka kritéria podani jako pro
nehospitalizované osoby)

o klinicky stav pacienta nevyZzaduje Ié¢ebné podavani kysliku pro covid-19

o dlouhodoba prognéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva

1. Postexpozicni profylaxe
Pro postexpozi¢ni profylaxi antivirotiky zatim neni dostatek udaju.
Iv. Zpusob pouziti molnupiraviru

1. Lécivy pripravek LAGEVRIO se podava v davce 800mg (tedy ctyri 200mg tobolky) kazdych 12
hodin po dobu 5 dnf, Ize uZivat s jidlem nebo bez jidla, tobolky se polykaji celé, nemaiji se
otevirat, drtit ani Zvykat.
2. Kontraindikaci podani pfipravku LAGEVRIO je téhotenstvi a kojeni a hypersenzitivita na léCivou
latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku obsazeno v pfipravku.
3. Davky pfipravku LAGEVRIO neni tfeba upravovat s ohledem na renalni ¢i jaterni nedostatecnost.
Nejsou zndmy klinicky vyznamné |ékové interakce.
4 . Indikujici Iékat je povinen
a. informovat pacienta, Ze mu bude poskytnut neregistrovany lécivy pfipravek, a obeznamit ho
s pFinosy a riziky lécby,

b. upozornit pacientku na neznama rizika lécivého pfipravku LAGEVRIO pfi uzivani v téhotenstvi
a pti kojeni a pred piedepsanim vyloucit mozné t&hotenstvi. Zeny v plodném véku musi po
dobu Ié¢by a 4 dny po posledni davce pripravku Lagevrio pouZivat Uc¢innou antikoncepci.

5. Pripravek LAGEVRIO je t.¢. poskytovan v nemocnicich provozujicich infuzni mista, a to na zakladé
predlozeni dokladu 06 (Poukaz na vySetfeni/osetreni) vystaveného indikujicim lékafem na
zakladé predchoziho klinického vySetfeni pacienta. Indikujici 1ékar uvede na dokladu 06
odlvodnéni poZadavku na poskytnuti IéCivého pripravku a tim garantuje splnéni vySe uvedenych
indikacnich kritérii.

V. ZpUsob pouZiti remdesiviru

1. Lécivy pripravek VEKLURY je schvalen k poufZiti u
a. dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg)
s pneumonii vyZadujici doplfikovou oxygenoterapii (kyslik o nizkém nebo vysokém pritoku
nebo jinou neinvazivni ventilaci na zacatku lé¢by) — neni predmétem tohoto stanoviska
b. dospélych, ktefi nevyZaduji doplrikovou oxygenoterapii a u nichZ je zvysené riziko progrese
do zdvaziného onemocnéni covid-19 (dle bodu I.)
2. Lécivy pripravek VEKLURY se v indikaci dle bodu V.1.b podava takto: 1. den jednorazova uvodni
davka 200mg remdesiviru podana intravendzni infuzi, 2. a 3. den davka 100mg jednou denné
v intravendzni infuzi.
3. Kontraindikaci podani pripravku VEKLURY je hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoliv
pomocnou latku obsaZzenou v pfipravku.
4. V téhotenstvi Ize remdesivir pouzit pouze tehdy, kdyz tuto Ié¢bu vyzaduje klinicky stav Zzeny. Zeny
ve fertilnim véku museji béhem lécby pouzivat ucinnou antikoncepci. K pouziti v dobé kojeni je
nutné posouzeni pfinosu kojeni pro dité a |écby pro kojici matku.



5. Remdesivir se nedoporucuje podavat pacientiim s eGFR < 30 ml/min. Podavani remdesiviru nema
byt zahajeno u pacient( s hladinou ALT > 5krat vyssi, nezZ je horni hranice normalnich hodnot.

6. Pripravek VEKLURY je dle bodu V.1.b aplikovan v infuznich mistech uréenych k podavani
monoklonalnich protilatek nebo za hospitalizace, pokud jejim ddvodem neni covid-19, a to na
zakladé predlozeni dokladu 06 (Poukaz na vysetfeni/osetfeni) vystaveného indikujicim lékarem.
Péce je poskytovana v prostordch vyclenénych pro pacienty s vysoce nakazlivou ndkazou SARS-
CoV-2 s pouzitim adekvatnich osobnich ochrannych pomdicek a zahrnuje:

a) klinické vysetreni a odbér anamnézy pred prvni aplikaci [éCivého pFipravku k vylouceni mozné
kontraindikace,

b) infuzni aplikaci léCivého pripravku v 1., 2. a 3. den

c) kratkodobou observaci (obvykle 15 — 30 minut) nad zdravotnim stavem pacienta po aplikaci
|é¢ivého pripravku s ptipravenosti k okamzitému léebnému zasahu v pripadé vzniku
nezadouci reakce. Priibézna pristrojova monitorace se neprovadi. Nutna je personalni a
vécna vybavenost pracovisté k diagnostice a 1é¢bé zdvazné infuzni reakce ¢i anafylaxe

d) zdznam o poskytnuté zdravotni péci do zdravotnické dokumentace pacienta a vystaveni
zpravy o poskytnuté péci pro registrujiciho praktického Iékafe

VL. Spolecna ustanoveni

1. Poufiti antivirotik proti SARS-COV-2 je v Ceské republice umoznéno na zékladé mimoradného
do&asného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni distribuce, vydeje a pouZivani
daného neregistrovaného lééivého pripravku (§ 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o |éivech)
nebo na zakladé registrace pripravku Evropskou lékovou agenturou (EMA).

2. Podani antivirotik proti SARS-COV-2 indikuje IékaF se specializovanou zpUsobilosti (prakticky
|ékar, ambulantni specialista, Iékaf v nemocnici).

3. Osoby, kterym byla podana antivirotika proti covidu-19, pokracuji v dodrzovani zasad izolace Ci
karantény dle pfislusnych predpis(.

MUDr. Dlouhy Pavel, pfedseda SIL
prof. MUDr. Petr Husa, CSc., mistopfedseda SIL



