Vazeni kolegové intenzivisté,

Spole¢nym usilim firemniho zastoupeni Gilead CR, SUKL, Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen
,MZ“) a CSIM/CAAK se podarilo otevfit cestu k ziskani nadéjného 1éku pro Ié¢bu Covid-19 a
to remdesivir. Ten funguje jako RNA chain terminator a zastavuje replikaci koronaviru. Je to
neregistrovany lécivy pripravek, jehoz intravendzni podani bylo hodnoceno v ¢asnych fazich
klinickych studii pro 1é&bu infekce virem Ebola. Uginnost a bezpeénost remdesiviru nebyla
zatim stanovena pro zadnou indikaci, véetné infekce COVID-19.

Dle komunikace se zastupcem spolecnosti Gilead Sciences s.r.o. bude neregistrovany léCivy
pfipravek dodavan do zdravotnickych zafizeni na zakladé schvaleni I1é¢by kriticky nemocného
pacienta. Zadost o 1é¢bu pro daného pacienta musi Iékaf podat prostiednictvim portélu
https://rdvcu.gilead.com/. Pokud bude |é¢ba konkrétniho pacienta schvdlena medicinskym
oddélenim firmy, coZz muze trvat 3-4 dny, bude umoznén dovoz rozhodnutim MZ a to dle
zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
|éCivech) ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon o léCivech”), konkrétné v souladu s §
8 odst. 6. K tomuto rozhodnuti si MZ dne 16. 3. 2020 vyzadalo od SUKL odborné stanovisko,
které bylo odeslano 17. 3. 2020. MZ vydalo rozhodnuti obratem, viz
https://www.mzcr.cz/dokumenty/opatreni-mz-cr-povoleni-lp-remdesivir 18753 1.html.

V tomto pfipadé se nebude jednat o zatazeni do studie, ale do programu ,compassionate
use” firmy Gilead. Dopliiuji, Ze klinické studie s remdesivirem jsou registrovany na
ClinTrialsGov a probihaji od 3/2020.

Jak tedy nato?

Zadost o poskytnuti neregistrovaného |é¢ivého ptipravku remdesivir musi byt odesldna
v angli¢tiné osSetrujicim |ékarfem pres webovy portal:

https://rdvcu.gilead.com/

Pacient je zaddvan anonymné (inicialy) a musi splnit klinickd kritéria, aby bylo mozné podat
Zadost o poutziti neregistrovaného lécivého pripravku remdesivir, kterd jsou uvedena na vyse
zminéném linku. Tato kritéria jsou pravidelné aktualizovana.

Kli€ova kritéria pro zarazeni:
- Hospitalizace na jednotce intenzivni péce/KARIM
- Potvrzena infekce SARS-CoV-2 pomoci PCR
- Tézké onemocnéni s potfebou ventilatoru

Klicova vylucovaci kritéria:

- Evidence multiorganového selhani

- Nutnost udrzovat krevni tlak pomoci vazoaktivnich latek

- Hladina ALT > 5 X ULN

- Clearance kreatininu <30 mL/min nebo dialyza nebo kontinualni veno-vendzni
hemofiltrace

- Remdesivir nelze pouzit ve spojeni s jinymi antiretrovirotiky, které jsou
neregistrované pro lécbu COVID-19 (napft. lopinavir / ritonavir)



https://rdvcu.gilead.com/
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Tato kritéria podléhaji zméndm bez predchoziho upozornéni a mohou podléhat dalSim
Uvaham a omezenim. Pokud V4as pacient nespliiuje tato minimalni kritéria, neméli byste
zadost v tuto chvili podavat. Firma Gilead zaroven upozornuje, Ze splnéni téchto minimalnich
kritérii nezarucuje schvaleni Zadosti o remdesivir.

V Praze dne 18.3. 00:35

Martin Balik, KARIM VFN



