Informatii catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la medicamentul Casirivimab/Imdevimab
120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Medicamentul Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila este disponibil In Romania pe baza autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, pentru a fi utilizat in tratamentul infectiei cu virusul SARS-CoV-2 la adulti, adolescenti si
copii cu varsta peste 12 ani.

e in Romania, protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, aprobat prin Ordin al
Ministrului Sanatatiit, include utilizarea Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila in tratamentul infectiei cu virusul SARS-CoV-2, la pacientii cu forme de boala
usoare si medii, care au factori de risc semnificativi pentru evolutia severda a COVID-19, de preferat in
primele 3 zile de la debutul simptomelor. Eficacitatea anticorpilor monoclonali depinde de administrarea

cat mai precoce dupa debutul bolii, nu mai tarziu de primele 10 zile.

In conformitate cu conditiile de utilizare aprobate de EMA? , Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120
mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila, este indicat in tratamentul infectieci COVID-19 confirmate la
pacienti cu varsta de 12 ani si peste, care nu necesita oxigenoterapie suplimentara pentru infectia cu
COVID-19 si care prezinta risc crescut de evolutie la o forma severa de COVID-19, in situatia in care
toate conditiile mentionate in protocolul de tratament, pentru administrarea in siguranta, sunt indeplinite.

Factorii de risc pot include, dar nu sunt limitati la:
e Varsta inaintata
Obezitate
Boala cardiovasculara, inclusiv hipertensiune arteriala
Boala pulmonara cronica, inclusiv astm brongic
Diabet zaharat tip 1 sau tip 2
Insuficienta renala, inclusiv pacienti tratati prin dializa
Insuficientd hepatica
Imunosupresie, pe baza evaludrii medicului curant. Exemplele includ: tratamentul pentru cancer,
transplant de maduva osoasa sau organe, deficiente imune, HIV (daca este controlata
necorespunzator sau exista dovezi ale SIDA), siclemie, talasemie si utilizarea prelungita a
tratamentelor imunosupresoare.

1 OMS nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2 — modificari
(OMS nr. 2.103/2021)

2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/regn-cov2-antibody-combination-casirivimab/imdevimab-
covid19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/regn-cov2-antibody-combination-casirivimab/imdevimab-covid19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/regn-cov2-antibody-combination-casirivimab/imdevimab-covid19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf

Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Casirivimab:
Fiecare flacon multidoza contine casirivimab 1332 mg per 11,1 ml (120 mg/ml), sub forma de solutie
limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la galben pal.

Fiecare flacon unidoza contine casirivimab 300 mg per 2,5 ml (120 mg/ml), sub forma de solutie limpede
pana la usor opalescenta si incolord pana la galben pal.

Imdevimab:
Fiecare flacon multidoza contine imdevimab 1332 mg per 11,1 ml (120 mg/ml), sub forma de solutie
limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la galben pal.

Fiecare flacon unidoza contine imdevimab 300 mg per 2,5 ml (120 mg/ml), sub forma de solutie limpede
pana la usor opalescenta si incolord pana la galben pal.

Doza recomandati este de 1200 mg de casirivimab si 1200 mg de imdevimab, administrata ca doza
unica,intr -o singura perfuzie intravenoasa.

Casirivimab si imdevimab trebuie administrate impreuna in perfuzie intravenoasa (dupa diluare).
Mod de administrare

Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila se
administreaza Tn perfuzie intravenoasa.

1. Scoateti flacoanele de casirivimab si imdevimab de la frigider si lasati-le sa ajunga la temperatura
camerei, timp de aproximativ 20 de minute, inainte de preparare. Nu le expuneti la surse directe de
caldura. Nu agitati flacoanele.

2. Verificati vizual flacoanele care contin casirivimab si imdevimab inainte de administrare, pentru
detectarea eventualelor particule si modificari de culoare. Daca sunt observate oricare dintre acestea,
flaconul trebuie aruncat si inlocuit cu un nou flacon

» Concentratul din fiecare flacon trebuie sa fie limpede pana la usor opalescent, incolor pana la galben pal.

3. Pregatiti o punga de perfuzie i.v. preumpluta, care contine solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9%
50 ml, 100 ml, 150 ml sau 250 ml.

4. Extrageti 10 ml de casirivimab si 10 ml de imdevimab din fiecare flacon corespunzator, utilizand doua
seringi diferite si introduceti intregul volum de 20 ml intr-o punga de perfuzie preumpluta cu solutie
injectabild de clorura de sodiu 0,9%. Aruncati orice cantitate de medicament ramasa in flacon.

5. Amestecati usor solutia din punga, prin rotirea pungii in mana de aproximativ 10 ori. A nu se agita.

6. Acest medicament nu contine conservanti si, prin urmare, solutia perfuzabila diluata trebuie
administratd imediat.

* Dacd nu este posibild administrarea imediata, solutia perfuzabila diluata de casirivimab si imdevimab
trebuie pastratd la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, timp de maximum 36 de ore si la temperaturi ale
camerei de pana la 25°C, timp de cel mult 4 de ore. Daca a fost pastrata la frigider, solutia perfuzabila
trebuie lasata sa ajunga la temperatura camerei timp de aproximativ 30 de minute, Tnainte de administrare.



Viteza de perfuzare poate fi redusa sau perfuzia poate fi oprita daca pacientul prezintd semne de
evenimente adverse legate de perfuzie sau alte evenimente adverse. Daca apar semne sau simptome ale
unei reactii de hipersensibilitate semnificativa clinic sau de anafilaxie, trebuie intrerupta imediat
administrarea, cu instituirea tratamentului farmacologic si/sau masurilor de sustinere adecvat(e).

Recomandari de scheme terapeutice, diluare si instructiuni de administrare pentru casirivimab
combinat cu imdevimab Tn perfuzie i.v.

Casirivimab si Imdevimab doza de 2400 mg”. Adaugati:
* 10 ml de casirivimab (utilizati 1 flacon de 11,1 ml SAU 4 flacoane de 2,5 ml) si
* 10 ml de imdevimab (utilizati 1 flacon de 11,1 ml SAU 4 flacoane de 2,5 ml)
pentru un total de 20 ml intr-o pungi de perfuzie preumpluti cu solutie injectabila de clorura de
sodiu 0,9% si administrati cum este prezentat mai jos*
Capacitatea pungii de Viteza de perfuzare maxima Durata minimi a perfuziei
perfuzie preumplute cu
solutie injectabila de clorura
de sodiu 0,9%

50 ml 210 ml/ora 20 minute
100 ml 360 ml/ora 20 minute
150 ml 510 ml/ora 20 minute
250 ml 540 ml/ora 30 minute

21200 mg casirivimab si 1200 mg imdevimab sunt addugate in aceeasi punga de perfuzie si se administreaza Impreuna ca o singura perfuzie
intravenoasd
® Dupi ce perfuzia este completd, spilati cu solutie injectabili de clorura de sodiu 0,9%

Pastrare

Tnainte de utilizare, flacoanele de casirivimab si imdevimab trebuie pastrate la frigider la temperaturi
cuprinse intre 2°C si 8°C, pana cand este necesar. A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe
flacoane/cutii dupa literele EXP.

Concentratele de casirivimab i imdevimab sunt solutii limpezi pana la usor opalescente, incolore pana la
galben pal.

Tnainte de diluare, flacoanele de casirivimab si imdevimab trebuie lasate si se incilzeasca la temperatura
camerei (pand la 25°C).

Dupa punctionarea initiala a flaconului de 20 ml, daca acesta nu este utilizat imediat, medicamentul
din flacon poate fi pastrat timp de 16 ore la temperaturi ale camerei de pana la 25°C sau timp de 48 ore la
frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C. Pastrarea dupa punctionare pentru alte intervale de timp
si in alte conditii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Dupa punctionarea initiala a flaconului de 6 ml, medicamentul trebuie utilizat imediat si orice cantitate
de medicament ramasa trebuie aruncata.

Odata diluat, Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabili trebuie utilizat imediat. Daca este necesar, pungile cu solutie diluata pot fi pastrate timp de
pana la 20 de ore la temperatura camerei (pana la 25°C), iar la temperaturi de 2°C pana la 8°C, nu mai
mult de 72 de ore. Din punct de vedere microbiologic, solutia perfuzabild preparata trebuie utilizata
imediat. Daca nu este utilizata imediat, intervalele de timp si conditiile de pastrare dupa diluare si Tnainte
de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod obisnuit, nu trebuie sd depaseasca 24 ore in
conditiile pastrarii la temperaturi de 2°C péana la 8°C, cu exceptia cazurilor in care diluarea s-a efectuat Tn
conditii aseptice controlate si validate.



Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea de
Casirivimab/Imdevimab 120 mg/ml + 120 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila citre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

TEL: +4 0213 317 110

E-mail; adr@anm.ro

WWwW.anm.ro

Raportare online la link-ul urmator: https://adr.anm.ro/

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania www.anm.ro



