MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 11. januar 2022
Cislo: Z002086-2022

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k liecbe monoklonalnou protilatkou bamlanivimab

vo v¢asnej faze ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym rizikom t’azkého priebehu
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Clanok 1
Ucel usmernenia

Utelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k liecbe monoklonalnou protilatkou (bamlanivimab)
vo vcasnej faze ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym rizikom tazkého
priebehu ochorenia

V kontexte zhorSujucej sa epidemickej situacie spOsobenej variantom delta na
Slovensku Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky neustale zbiera,
vyhodnocuje a analyzuje data za uc¢elom ¢o najlepSej moznosti ochrany obyvatel'ov
Slovenskej republiky v suvislosti s o¢kovanim proti ochoreniu COVID-19.

Clanok 2
MozZnosti pouzitia a ciel’ liecby monokolondlnymi protilatkami

Liecba monoklonalnymi protilatkami proti ,,spike* bielkovine virusu SARS-CoV-2
preukdazala v klinickych Studidch prinos v liecbe I'ahkého aZ stredne t'azkého ochorenia
COVID-19 u dospelych, pre niektoré MAB (napr. bamlanivimab) aj pre deti starSie
ako 12 rokov (s hmotnost'ou viac ako 40 kg).

Pouzitie bamlanivimabu je mozné aj na zaklade povolenia na terapeutické pouzitie
neregistrovaného lieku vydaného Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
podla § 46 ods. 3 pismeno b) aods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Cielom liecby je zabranit’ imrtiu alebo hospitalizacii. Bamlanivimab sa podava
predovSetkym u pacientov, ktori nevyZaduju hospitalizaciu. V indikovanych
pripadoch ho mozno podat’ aj pacientom, ktori su hospitalizovani.
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Clanok 3
Indikéacia lie¢by

Bamlanivimab je indikovany u pacientov s vysokym rizikom tazkého priebehu
ochorenia s potvrdenym ochorenim COVID-19 metoédou RT-PCR alebo LAMP alebo
prostrednictvom rychlej PCR diagnostiky, ktort je mozné vykonat’ u poskytovatela
ustavnej zdravotnej starostlivosti.
V klinickych $tudidch bol prinos potvrdeny u pacientov, ktori nevyzadovali liecbu
kyslikom (O2). Monoklonalna protilatka bamlanivimab nie je podana u pacientov,
ktori vyzaduji mechanicku pl'icnu ventilaciu, ECMO alebo podavanie O s vysokym
prietokom.
Podanie monoklonalnej protilatky bamlanivimab moéze odporucit lekar
Vv $pecializacnom odbore vSeobecné lekarstvo, lekar v Specializacnom odbore pediatria
alebo lekar so Specializaciou v inom Specializacnom odbore ako vSeobecné lekarstvo.
Pacientovi sa pri zisteni pozitivneho vysledku RT-PCR testu na pritomnost
koronavirusu SARS-CoV-2 uvedie informécia o povinnosti kontaktovat’ svojho lekara
a 0 moznosti podania monoklonalnych protilatok.
Manazment pacienta s indikaciou na podanie monoklonalnej protilatky bamlanivimab
zabezpecuje oSetrujici lekar. Ak sa pacient s lekarom nevie kontaktovat, moze sa
prostrednictvom telefonického, resp. e-mailového kontaktu spojit’ priamo S prisluSnou
ambulanciou, kde sa monoklonalne protilatky podavaju.
Na zaklade telefonického kontaktu lekara, resp. pacienta s prisluSnou ambulanciou,
kde sa monoklonalne protilatky podavaji je pacient objednany na podanie
monoklonalnych protilatok.
Pacienti s ochorenim COVID-19, ktori maji vysoké riziko tazkého priebehu
ochorenia:
I. pacienti star$i ako 40 rokov,
ii. pacienti s obezitou a BMI viac ako 35,
iii. pacienti s renalnym zlyhanim (CKD G3 — G5) vratane pacientov na
hemodialyze a vratane pacientov s nefrotickym syndromom,
iv. pacienti s chronickym ochorenim pecene v §tadiu cirhdzy alebo
pokrocilej fibrozy a prejavmi hepatalnej insuficiencie,
v. pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v §tadiu srdcového
zlyhdvania alebos vyznamnou kardidlnou dekompenzaciou
v minulosti.
vi. pacienti s artériovou hypertenziou v $tadiu pokrocilych organovych
komplikacii,
vii. pacienti s chronickym ochorenim pluc s chronickou respiracnou
insuficienciou a sexacerbaciami  vyzadujucimi  hospitalizaciu
v minulosti,



viii. pacienti scukrovkou 1. alebo 2. typu s pokrocilymi chronickymi
komplikaciami,

iX. pacienti stazkou formou Parkinsonovej choroby ainymi
neurologickymi ochoreniami s rizikom respiracného zlyhania pri
ochoreni COVID-19,

X. imunokompromitovani pacienti so zavaznou poruchou imunity na
zaklade rozhodnutia lekdra. Medzi pacientov s r6znymi druhmi klinicky
vyznamnych porich imunitnych mechanizmov patria napr. pacienti
s Downovym syndromom a obezitou alebo inou vrodenou chybou
asociovanou s Downovym syndromom, pacienti na aktivnej
hematoonkologickej lieCbe a po organovych transplantaciach, alebo po
transplantaciach krvotvornych buniek, pacienti so zle kontrolovanou
infekciou HIV alebo na imunosupresivnej lie€be. Tito pacienti su tiez
kandidatmi na podanie bamlanivimabu v pripade potvrdenia ochorenia
COVID-19.

(8) V pripade, ak je pacientovi indikovana liecba monoklonalnymi protilatkami, nie
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je mozné aby bol pacientovi indikovany zarovei aj liek Lagevrio 200 mg s a¢innou
latkou molnupiravir.

Clanok 4
Miesto podavania, balenie a sposob podavania

Bamlanivimab sa podava u poskytovatela tistavnej zdravotnej starostlivosti vratane
podavania na urgentnom prijme.

Po podani liecku méa pacient zostat’ monitorovany 1 hodinu v zariadeni ustavne;j
zdravotnej starostlivosti.

Bamlanivimab sa dodava ako koncentrat na infaziu v davke 700 mg.

Injekéna liekovka obsahujuca bamlanivimab ma objem 20 ml.

Celkova davka podavanej monoklonalnej protilatky obsahuje 700 mg (20 ml
bamlanivimabu).

Davka je rovnaka pre dospelych aj pre deti viac ako 12-ro¢né s hmotnost'ou najmene;j
40 kg.

Podava sa ako jednorazova infuzia.

Déavka sa neupravuje u geriatrickych pacientov, pacientov s hepatalnym alebo
rendlnym postihnutim.

Bamlanivimab sa ma podat’ ¢o najskor po pozitivnom teste na SARS-CoV-2 a do 10
dni od néstupu symptomov.

(10)Koncentrat bamlanivimabu na infuziu sa za aseptickych podmienok rozriedi v

infiznom vaku obsahujucom 0,9 % roztok NaCl (FR 1/1) v objeme 50 ml, 200 ml, 150
ml alebo 250 ml, ktory sa podava Standardnym spdsobom infiznou pumpou alebo



kvapockovou infuziou po dobu 20-60 minut v zavislosti na objemu fyziologického
roztoku. M4 sa podat’ cely objem v infuznej stiprave. Infuznu supravu preto treba na
zéaver preplachnut’ fyziologickym roztokom tak, aby sa podala cela davka lieku.

(11) Ak okamzité podanie nie je mozné, mdézeme uchovavat’ nariedeny infazny roztok
bamlanivimabu pri izbovej teplote do 25 °C najviac 7 hodin.

(12)Liek sa pred nariedenim uchovava v chladni¢ke pri teplote 2°C to 8°C, doba
pouzitel'nosti je 12 mesiacov. Nema sa zmrazovat’ ani triast. Ampulky sa maju chranit’
pred svetlom.

Clanok 5
Kontraindikacie na podanie bamlanivimabu

(1) Kontraindikaciou podania je precitlivenost’ na u¢innt latku bamlanivimab alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok (L-histidin, L-histidin hydrochlorid monohydrat,
sachar6za, polysorbat 80, voda na injekciu).

(2) O pouziti bamlanivimabu u tehotnych zien a dojciacich Zien st iba obmedzené udaje.
Vzdy je potrebné zvazit’ prinos nad rizikom.

Clanok 6
Neziaduce ucinky

(1) Podanie bamlanivimabu méze vyvolat’ zavaznu alergicka reakciu, v takom pripade je
potrebné okamzite zastavit' dalSie poddvanie lieku a podat’ liecbu anafylaktického
Soku.

(2) Prejavy a priznaky reakcii suvisiacich s infiziou moézu zahriat” hortcku, hypoxiu,
dyspnoe, arytmie, inavu, zmeneny stav vedomia.

(3) Ak sa vyskytne reakcia suvisiaca s infuziou, zvazte spomalenie alebo zastavenie
podavania infizie a podajte vhodné lieky a/alebo podpornu liecbu.

(4) Hlasenia o neziaducich G¢inkoch lieku sa hlasia Statnemu ustavu pre kontrolu liediv
(SUKL).

Clanok 7
Distribucia a evidencia pouzitia

(1) Bamlanivimab je distribuovany do tustavnych lekarni vybranych zdravotnickych
zariadeni, kde st uchovavané a nasledne vydavané.

(2) Podavanie je vykonavané na urCenych ambulanciach tustavnych zdravotnickych
zariadeni.

(3) Dodavka lieku, jeho pouzitie a zostatok je evidovany a hlaseny zmluvne dohodnutym
spdsobom.



Clanok 8
Zavereéné ustanovenie

(1) Tymto usmernenim sa rusi ,,Metodické usmernenie Sekcie zdravia Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky k indikacii liecby protilatkami vo vcasnej faze
ochorenia COVID-19 u pacientov s najvy$s$im rizikom t'azkého priebehu ochorenia.
Ver. 1.1 _28.aprila 2021

(2) Usmernenie nadobtida u¢innost’ dia 12. januara 2022.

V Bratislave diia 11. 1. 2022

MUDr. Pavol Macho, PhD., MHA, MPH, v.r.
generalny riaditel’ sekcie zdravia

Suhlasné stanovisko priameho nadriadeného zamestnanca generalneho riaditel’a gestorského
utvaru, ktory predmetny interny riadiaci akt schvalil v zmysle materialu s nazvom ,, Smernica
upravujuca tvorbu, vydavanie, publikovanie a evidenciu internych riadiacich aktov Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky *“ s ¢islom S11256-2018-ONAPP-1, zo dia 21. septembra
2018.

V Bratislave dna 11. 1. 2022

Kamil Szaz, v. r.
Statny tajomnik

V Bratislave dna 11. 1. 2022

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



