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Stanovisko Spolecnosti pro organové transplantace CLS JEP k aplikaci tixagevimabu a cilgavimabu
(EVUSHELD™, Astra Zeneca) u nemocnych po transplantaci organt

Infekce SARS-CoV-2 u nemocnych se ziskanou poruchou imunity je spojena s vysokym rizikem
zdvainého priibéhu a mortality onemocnéni COVID-19 oproti béZné populaci. Podobné je
soudasna imunosupresivni lé¢ba spojena se snizenou ucinnosti oékovani v podobé navozeni
imunitni odpovéd, ktera by zabranila vzniku zavainého pribéhu onemocnéni. V sougasnosti
je 90% vSech nemocnych po organovych transplantaci o¢kovano proti SARS-CoV-2 a polovina
z nich ma aplikovanu posilujici davku. Pfesto dochazi u signifikantniho poétu nemocnych
k prolamovani ucinnosti ockovani. Proto jsou nemocnym po organovych transplantaci, ktefi
onemocni COVID-19 nehledé na probéhlé ockovani a u kterych je potvrzena pfitomnost SARS-
CoV-2 vnosohltanu, aplikovany monoklonalni protilatky (casirivimab/imdevimab,
bamlanivimab/etesevimab nebo pfipravek Regkirona) parenteralni cestou na pracovistich
urgentnich pfijmi na tzemi celé Ceské republiky. Podobné je tato lé¢ba aplikovana jako
postexpoziéni profylaxe u této skupiny nemocnych.
Tixagevimab a cilgavimab jsou aktivni komponenty preparatu EVUSHELD. Jde o neutralizaéni
IgG1 monoklonalni protilatky, které vazi neprekryvajici epitopy na receptoru RBD spike
proteinu viru SARS-CoV-2. Na zakladé vysledkid randomizované, dvojité zaslepené a placebem
kontrolované studie faze Ill PROVENT (NCT04625725) FDA dle 8.12.2021 podminéné povolila
pouZiti preparatu EVUSHELD pro preexpozi¢ni profylaxi nemoci COVID-19 u definovanych
skupin nemocnych, zvlast ohrozenych zavainym pribéhem nemoci.
Podminky pro nouzové pouziti preparatu EVUSHELD v USA jsou nasleduijici:
e EVUSHELD muze byt pouZit pouze u dospélych a déti starSich 12 let nebo o
hmotnosti alespon 40kg,
e Ktefi nejsou v soucasnosti infikovani SARS-CoV-2 a ktefi nebyli v soufasnosti
vystaveni expozici SARS-CoV-2 blizkym kontaktem s nakazenou osobou a,
e Ktefi maji stfedni a tézky imunitni deficit vyplyvajici z jejich onemocnéni anebo
navozeny uzivanim imunosupresivni medikace a nemusi tak vytvofit adekvatni
imunitni odpovéd na vakcinaci proti COVID-19 nebo,
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e Pro které neni doporucena vakcinace dostupnymi vakcinami proti COVID-19
kvali anamnéze zavainych vedlejsich reakci (napt. tézka alergickda reakce) na
podané vakciny proti COVID-19 nebo jejich komponenty.

EVUSHELD neni povolen klé¢bé nemoci COVID-19 nebo k postexpozicni profylaxi.
Preexpozi¢ni profylaxe neni nahradou vakcinace u osob, u kterych je vakcinace doporucena.
VSichni nemocni s imunosupresi, ktefi mohou mit vyhodu z vakcinace, by méli vakcinaci proti
COVID-19 (v€. dodateéné davky) podstoupit. U nemocnych, ktefi byli o¢kovani proti COVID-
19, maZe byt preparat EVUSHELD podén alespo 2 tydny po vakcinaci.

Vybor Spolecnosti pro orgdnové transplantace CLS JEP doporucuje co nejrychlejsi aplikaci prepardtu
EVUSHELD nemocnym po transplantaci orgdnii ve vysokém riziku zdvazného pribéhu poté, co bude
Jjeho aplikace povolena evropskymi a ndrodnimi reguldtory. V pfipadé transplantaci organd jde o
vSechny pacienty. Urychlené by mél byt prepardt EVUSHELD aplikovdn tém nemocnym po transplantaci
orgdn, ktefi dosud neprodélali COVID-19 bez ohledu na dokonéenou vakcinaci. Aplikace prepardtu
EVUSHELD v indikaci preexpozicni profylaxe md byt primdrné organizovdna transplantaénimi centry a
zdsadné v prostorech, kde nejsou vysSetfovdni nebo léc¢eni COVID-19 pozitivni nemocni.
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