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Monoklonalne

protilatky
na liecbu COVID-19

V priebehu minulého roka ludstvo venovalo znacné Usilie vyvoju vakcin na prevenciu COVID-19
a na znizenie chorobnosti a imrtnosti infikovanych osob. Rovnako ddlezité je vyvijat aj liecbu,
ktora moze zabranit progresii COVID-19 od zaciatku infekcie. Ukazuje sa, ze monoklonalne protilatky by
mohli byt v tomto smere slubnou nadejou.

u Momentalne existuje niekolko
schvélenych spdsobov lie¢by na CO-
VID-19 u hospitalizovanych pacien-
tov, ale malo pre pacientov, ktori nie
sU dostato¢ne chori na to, aby boli
hospitalizovani. Monoklonalne proti-
latky su potencialnou novou lie€bou
pre ambulantnych pacientov s CO-
VID-19, u ktorych je riziko progresie
do zavazného ochorenia. Prostred-
nictvom imitacie prirodzenej imunit-
nej odpovede tela su dostupné ako
lie€ba na COVID-19.

u Monoklondlne protilatky casiri-
vimab, imdevimab, bamlanivimab
a etesevimab, ktoré su Specificky
namierené proti ,spike“ proteinu
SARS-CoV-2. Su navrhnuté tak, aby
branili naviazaniu virusu a jeho vstu-
pu do ludskych buniek. Tieto Styri
monoklondlne protilatky su schop-
né sa naviazat na ,spike“ protein
SARS-CoV-2 na rézne, ale navzajom
sa prekryvajuce miesta na ,spike“
proteine virusu. To znamena, Ze ich
kombinované pouzitie (casirivimab
s imdevimabom a bamlanivimab
s etesevimabom) moéZze mat vacsi
ucinok, ako ich samostatné pouzitie.
Studie naznadujl, ze skoré podanie
monoklonalnych protilatok pacien-
tom s vysokym rizikom progresie do
zavazného ochorenia, zniZuje viruso-
vU ndloZ v nosohltane uz po 3 drioch
lieCby. V Studiach zahfnajucich cho-
rych hospitalizovanych pacientov sa
nepreukazala Ziadna dalSia vyhoda
pre tieto monoklonalne protilatky.
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Zrejme to bude spdsobené tym, Ze
v neskorsich §tadiach ochorenia zo-
hrava u pacienta vacsiu Ulohu zapal
a koagulopatia nez replikacia virusu.
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na tazkud formu COVID-19. EMA sku-
ma Udaje s cielom poskytnut har-
monizované vedecké stanovisko na
drovni EU, aby podporila vnitrostat-

Monoklonalne protilatky su terapiou vyvinutou

na liecbu virusovych infekcii vratane COVID-19.

SARS-CoV-2 pouziva,spike” protein, aby sa
naviazal na ludsku bunku a vstipil do nej, ¢o
mu umoziiuje sposobit infekciu.
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Monoklonalne protilatky sa viazu na,,spike”
protein, brania virusu v naviazani sa na
ludsku bunku a oznacia ho na znicenie.

To méze zabranit rozvoju
zavazného COVID-19.

Obrazok upraveny podla JAMA. 2021; 325 (10): 1015. doi: 10.1001 / jama.2021.1225

Eurdpska liekova agentira
(EMA) posudzuje monoklondlne
protilatky na liecbu COVID-19

m EMA v sucasnosti posudzuje do-
stupné Udaje o pouziti monoklonal-
nych protilatok kasirivimab, imdevi-
mab, bamlanivimab a etesevimab na
liebu pacientov s COVID-19, ktori
nevyzaduju prisun kyslika a su vy-
staveni vysokému riziku prechodu
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ne rozhodovanie o moznom pouziti
protilatok pred vydanim formalneho
povolenia.

® Posudzovanie agentirou EMA sa
zacalo s ohladom na nedavne Stu-
die, ktoré sa zaoberali UCinkami
kombinacii  kasirivimab/imdevimab
a bamlanivimab/etesevimab u ambu-
lantnych pacientov s COVID-19, ktori
nepotrebuju terapiu kyslikom. Pred-
bezné vysledky obidvoch studii na-
znacduju, Zze kombindcie tychto lieciv



znizovali virusovu naloz v nosohltane
viac ako placebo a viedli k mensiemu
pocCtu navstev lekara a hospitalizacii
suvisiacich s COVID-19.
Preskumania vykonava Vybor pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP)
agentury EMA zodpovedny za otaz-
ky tykajuce sa liekov na humanne
pouzitie, ktory v ¢o najkratSej moz-
nej lehote vyda vedecké stanovis-
ko. Vybor CHMP vypracovava dve
samostatné stanoviskd (jedno pre
kombinaciu kasirivimab/imdevimab
a druhé pre bamlanivimab/etesevi-
mab). Vedecké stanoviska sa potom
zverejnia pre &lenské $taty EU, ktoré
ich moézu brat do uvahy pri rozhodo-

Americky urad pre kontrolu potra-
vin a lie€iv (Food and Drug Admi-
nistration — FDA) vydal 9. februara
2021 povolenie na mimoriadne po-
uzitie (Emergency use authorization
— EUA) pre bamlanivimab a etese-
vimab podavané spolu na lieCbu
mierneho az stredne tazkého CO-
VID- 19 u dospelych a pediatrickych
pacientov (vo veku 12 rokov alebo
starsich s hmotnostou najmenej 40
kilogramov), ktori maju pozitivny test
na SARS-CoV-2 a ktori su vysta-
veni vysokému riziku progresie do
tazkej formy COVID-19. Povolené
pouzitie zahifa lie€bu oséb starsich
ako 65 rokov alebo oséb trpiacich
ur€itymi chronickymi zdravotnymi
problémami.

V klinickom skusani s pacient-
mi s COVID-19 s vysokym rizikom
progresie ochorenia jedna spolo¢ne
podana intravendzna infuzia bamla-
nivimabu a etesevimabu vyznamne
znizila potrebu hospitalizacie a po-
¢et umrti suvisiacich s COVID-19
pocas 29 dni sledovania v porovna-
ni s placebom. Bezpecnost a ucin-
nost tejto klinicky skusanej terapie
sa nadalej vyhodnocuje.

Bamlanivimab a etesevimab nie su
povolené pre pacientov, ktori su hos-
pitalizovani kvéli COVID-19 alebo si
vyzaduju kyslikovu terapiu z dovo-
du COVID-19. Lie€ba bamlanivima-
bom a etesevimabom sa neskumala
u pacientov hospitalizovanych kvoli
COVID-19. Monoklonalne protilatky,

vani o pouziti tychto liekov na vnut-
rostatnej urovni pred vydanim for-
malnych povoleni na uvedenie na trh.

Nedavno boli zistené nové varianty
virusu SARS-CoV-2. Tieto varianty
sa objavuju z dévodu mutacii v ge-
néme virusu. Monoklonalne protilat-
ky zostavaju ucinné proti novému va-
riantu SARS-CoV-2 s nazvom B.1.1.7
(prvykrat hlaseny vo Velkej Britanii).
Niektoré mutacie vS§ak mézu spbso-
bit zmeny v ,spike” proteine, ktoré
by mohli narusit u€innost’ v sucas-

ako su bamlanivimab a etesevimab,
sa mbzu spajat s horsimi klinickymi
vysledkami, ked  sa podavaju hospi-
talizovanym pacientom s COVID-19
vyzadujucim terapiu vysokym prie-
tokom kyslika alebo mechanicku
ventilaciu.

Dria 9. novembra 2020 FDA vy-
dal EUA pre jednu infaziu 700 mg
bamlanivimabu na lie€bu mierneho
az stredne tazkého COVID-19 u do-
spelych a urcitych pediatrickych
pacientov. Zatial ¢o bamlanivimab
a etesevimab podavané spolocne
viedli k nizSiemu riziku vzniku re-
zistentnych virusov pocas lieCby
v porovnani s bamlanivimabom po-
davanym samostatne, predpoklada
sa, ze obe lieCby budu prinosom
pre pacientov s vysokym rizikom
progresie ochorenia. V su¢asnosti je
v ramci EUA k dispozicii ako 700 mg
bamlanivimabu samotného, tak aj
700 mg bamlanivimabu a 1 400 mg
etesevimabu podavanych spolo¢ne.

Co sa tyka potencialnych vedlaj-
Sich ucinkov boli pri banlanivimabe
s alebo bez subezného podavania
etesivimabu pozorované zavazné
a neocCakavané neziaduce udalos-
ti ako je precitlivenost, anafylaxia
a reakcie slvisiace s infuziou. Da-
lej boli hlasené aj klinické zhorSe-
nia po podani bamlanivimabu, aj
ked nie je zname, Ci tieto udalosti
suviseli s uzivanim bamlanivimabu
alebo boli spbésobené progresiou
COVID-19. Mozné vedlajsie Ucinky
bamlanivimabu a etesevimabu po-
davanych spolu zahffiaju nevolnost,
zavraty, svrbenie a vyrazku.
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nosti dostupnych monoklonalnych
protilatok.

Prvotné data naznacuju vacsi bene-
fit u vysokorizikovych pacientov, vra-
tane pacientov starSich ako 65 rokov,
s oslabenym imunitnym systémom,
alebo s ur€itymi zdravotnymi problé-
mami vratane obezity. Monoklonéalne
protilatky su ur€ené pre pacientov,
ktori maju nedavno diagnostikovany
COVID-19, ktori zaroven nie su na-
tolko chori, aby boli v nemocnici, ale
maju urcité rizikové faktory zavaznej
infekcie. Dolezité bude v€asné poda-
nie infuzie v priebehu infekcie, preto
bude potrebné, aby pacienti vyhlada-
li lekdrsku pomoc a podstupili testy
hned, ako sa u nich objavia priznaky.

Vys§Sie uvedené monoklonalne pro-
tilatky mézu byt Uspesné aj v pre-
vencii infekcie SARS-CoV-2 ako
alternativa k vakcinacii u ludi, ktori
sa nembzu oCkovat alebo potrebuju
okamzitu profylaxiu pred alebo po
expozicii virusom SARS-CoV-2. De-
siatky vyskumnikov a spolo¢nosti
pracuju na dalSich upravach, ktoré
predizia in-vivo biologicky pol¢as
tychto liekov a umoznia intramusku-
larne alebo subkutéanne podanie.
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