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Jméno, prijmeni, rodné Cislo, datum narozeni*, &islo pojisténce, kod zdravotni pojistovny

Definice:
Pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku REGN-COV-2 je docasné povoleno rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi (C. j.. MZDR 3725/2021-3/OLZP) k l1écbé koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8
odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.

Onemocnéni COVID-19 je zpUdsobeno virem SARS-CoV-2. Onemocnéni mdze mit rozdilny pribéh od
bezpfriznakového az po kriticky ¢i smrtelny. Vétsina pfipadd onemocnéni COVID-19 méa mirny prabéh.

V mensiné pfipadl dochazi k rozvoji zavaznych organovych komplikaci, zejména k tézkému zanétlivému
postizeni plic, které mUze vést k zZivot ohrozujicimu snizeni koncentraci kysliku v krvi a tkanich. V takovych
pfipadech je vzdy indikovana hospitalizace a |écba kyslikem.

Lécivy pripravek REGN-COV?2 je urcen pro Ié¢bu pacient( starsich 12 let, s télesnou hmotnosti alespon 40 kg,
jejichz dlouhodoba progndza je vyhodnocena jako pfizniva a jejichz klinicky stav v souvislosti s onemocnéni
COVID-19 je vyhodnocen jako lehky, nevyzadujici hospitalizaci z dGvodu onemocnéni COVID-19 nebo lécebné
podavani kysliku za predpokladu, Ze doba trvani klinickych priznakd nepresahuje 7 dni a doba od zjisténi
pozitivity testu na SARS-COV-2 nepresahuje 3 dny a u pacienta existuje vysoké riziko zhorseni klinického stavu

Co je lécivy pripravek REGN-COV2?
REGN-COV2 je kombinaci dvou laboratorné vyrobenych monoklonalnich protilatek, které vazbou na
povrchovou strukturu (S-protein) viru SARS-CoV-2 snizuje jeho schopnost vstoupit do lidskych bunék a brani
tak mnozeni viru v lidském téle.

Jaky je cil a duivod podani?
REGN-COV2 je urcen ke snizeni rizika pfechodu z mirné formy onemocnéni COVID-19 do zdvazného stavu u
rizikovych pacientd, ke sniZeni rizika rozvoje zavaznych komplikaci a nasledné hospitalizace.

Alternativy k vykonu:
V soucasné dobé nejsou alternativni moznosti 1écby. Podobné jako u pfipravku REGN-COV2, m{ze Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky umoznit nouzové pouziti jinych 1ékd k 1é¢bé osob s onemocnénim COVID-19.

Priprava pred podanim:
Informujte oSetfujiciho lékafe o vSech svych zdravotnich potizich, zejména pokud maéte jakoukoliv alergii, jste
téhotna zena nebo planujete otéhotnét, kojici Zena nebo planujete kojit, mate jakékoli zavazné onemocnéni,
pravidelné uzivate jakékoliv léky (na lékarsky predpis, bez |ékarského predpisu, vitaminy, rostlinné pripravky).
Z4adné zvlastni priprava pred podanim pFipravku neni nutna.

Pribéh a péce po vykonu/pfipadna omezeni:
Pfipravek REGN-COV2 bude podan do zily formou intraven6zni infuze trvajici nejméné 1 hodinu. Délku
podavani infuze urci Iékaf. Pro REGN-COV2 existuji jen omezené klinické Udaje. Mohou se objevit zavazné a
neocekavané nezadouci Ucinky, které zatim nebyly pfi pouzivani REGN-COV2 hlaseny. Proto bude stav pacienta
nasledné sledovan alespon jesté 1 hodinu po dokonceni infuze.

* datum narozeni se vypisuje u cizincd, kterym nebylo pridéleno rodné ¢islo
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Mozné casté komplikace a nasledujici rizika:

Bezpelnost kasirivimabu a imdevimabu vychazi z analyzy jedné studie faze 1/2 se 799 ambulantnimi
(nehospitalizovanymi) jedinci s onemocnénim COVID-19. Zavazné nezadouci pfihody byly hlaseny u 4 pacient(
(1,6 %) ve skupiné s kasirivimabem a imdevimabem 2400 mg, u 2 pacientd (0,8 %) ve skupiné s kasirivimabem a
imdevimabem 8000 mg a u 6 pacient(i (2,3 %) ve skupiné s placebem. Z4dna nezadouci pfihoda nebyla
povazovana za souvisejici s hodnocenym |ékem. HI&asené zévazné nezadouci pfihody zahrnuji zépal plic, zvyseni
hladiny glukézy v krvi, nevolnost a zvraceni pfi podani standardni davky REGN-COV2. Pfi podani vysich
(neschvalenych) davek REGN-COV2 byly hlaseny pripady stifevni neprichodnosti a dusnosti. Pfi podani placeba
byly hlaseny pfipady zapalu plic se snizenou koncentraci kysliku v krvi.

Pfi podani REGN-COV2 byly pozorovana jedna zavazna anafylakticka (alergickd) reakce, kterd vyzadovala
podani adrenalinu (reakce byla vyieSena bez trvalych nasledk(). V takovém pripadé bude podavéani infuze
ukonceno a bude ihned zahajena odpovidajici 1écba. Pfi podavani vysich (neschvalenych) davek REGN-COV2
byly také pozorovany reakce souvisejici s infuzi: horecka, zimnice, kopfivka, svédéni kize, navaly horka. Tyto
reakce nebyly pozorovany pfi pouziti standardni (schvélené) davky REGN-COV2. Jedna takova reakce byla
pozorovana i ve skupiné osob, ktefi dostali placebo.

Prohlasuji a svym dale uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze 1ékaf, ktery mi poskytl pouceni, mi
osobné vysvétlil vse, o zdravotnim vykonu a mél/a jsem moznost klast mu otdzky, na které mi fadné
odpovédél.

Prohlasuji, Ze jsem byl/a poucen/a o svém pravu svobodné se rozhodnout o dalsim navrhovaném postupu pfi
poskytovani zdravotni péce, pokud zvlastni pravni predpisy toto pravo nevyludu;ji.

Beru na védomi, ze predpokladaného néasledku a prospéchu uvedeného zdravotniho vykonu nemusi byt
dosazZeno.

Prohlasuji, Ze jsem shora uvedenému pouceni plné porozumél/a a vyslovné a svobodné souhlasim se
zavedenim lécby vyse uvedenym neregistrovanym lécivym pripravkem:

REGN-COV2

Soucasné prohlasuji, Zze v pfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci, vyzadujicich neodkladné provedeni
dalSich zakrokl nutnych k zdchrané mého Zivota nebo zdravi souhlasim s tim, aby byly provedeny veskeré dalsi
potiebné a neodkladné vykony nutné k zachrané mého zivota nebo zdravi.

V Praze dne: ..o

vlastnorucni podpis pacienta/ky jmenovka a podpis oSetfujiciho lékare
nebo jméno, pfijmeni a podpis zakonného zastupce

Pokud pacient/ka neni schopen/a vyjadfit svilj souhlas podpisem, uvede se zpiisob, jakym pacient/ka
projevil/a svou vuli:

Zdravotni dlvody branici POAPISU PACIENTA: ... sses st s st st ssssssss s st st sss st ss s sssnsssenses

JMENO, PIIMENT SVEAKA: ...ecviiiieieieieteee ettt et b bbb bbb bt bs s bs s ss s s ss s sses



