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SEZNAM POUŽITÝCH ZKRATEK 

ACE2   Angiotenzin-konvertující enzym 2 

B/E   Bamlanivimab a etesivimab 

BMI   Body mass index, index tělesné hmotnosti 

C/I   Casirivimab a imdevimab 

COVID-19  Coronavirus disease 2019 

ČR   Česká republika 

D   Den 

D 0   Den 0 = den podání infuze monoklonálních protilátek 

EMA   European Medicines Agency, Evropská léková agentura  

ER   Endoplazmatické retikulum 

EU   Evropská Unie 

EUA   Emergency Use Authorisation, nouzové použití léčivých přípravků 

FDA   Food and Drug Administration, Úřad pro kontrolu léčiv a potravin 

GA   Golgiho aparát 

HCoV   Human coronavirus 

HFNO   High-flow nasal oxygen, vysokoprůtoková nazální oxygenoterapie 

CHMP   Výbor pro humánní léčivé přípravky 

CHOPN   Chronická obstrukční plicní nemoc 

JAK1 a JAK 2  Janusová kináza 1 a 2  

LP   Léčivý přípravek 

MERS-CoV  Middle East respiratory syndrome coronavirus 

MIS-C   Multisystémový zánětlivý syndrom 

MPRO   Monoklonální protilátka 

MZ   Ministerstvo zdravotnictví 

NIV   Neinvazivní ventilace 

PCR   Polymerase chain reaction, polymerázová řetězová reakce 

RAS   Renin-angiotenzinový systém 

RBD   Receptor-binding domain 

SARS-CoV-2  Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 

SmPC   Summary of product characteristics, souhrn údajů o léčivém přípravku 

S-protein  Spike protein 

SÚKL   Státní ústav pro kontrolu léčiv 

TMPRSS2  Transmembránová serinová proteáza typu II 

T/C   Tixagevimab a cilgavimab 

UPV   Umělá plicní ventilace 

WHO   World Health Organization, Světová zdravotnická organizace 
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ABSTRAKT 

Sledování pacientů po podání COVID-19 monoklonálních protilátek 

Autor: Jiřina Minaříková 

Vedoucí práce: PharmDr. Eva Zimčíková, Ph.D. 

Konzultant: PharmDr. Petra Rozsívalová 

Univerzita Karlova v Praze, Farmaceutická fakulta v Hradci Králové, Katedra sociální a klinické 

farmacie 

Klíčová slova: COVID-19, koronavirus, monoklonální protilátky, casirivimab a imdevimab,  

REGN-COV2 

Úvod: V době vrcholící pandemie COVID-19 varianty delta se monoklonální protilátky (MPRO) 

staly zásadní možností léčby u SARS-CoV-2 pozitivních ambulantních pacientů s vysokým rizikem 

progrese do závažné formy onemocnění. Casivirimab a imdevimab (C/I) byly používány jako 

neregistrovaný léčivý přípravek REGN-COV2 na základě dočasného povolení k nouzovému 

použití (EUA) Evropskou lékovou agenturou. Pro použití C/I v populaci nebylo mnoho údajů 

o bezpečnosti a účinnosti nad rámec klinických hodnocení.  

Cíl: Cílem studie bylo popsat bezpečnost léčivého přípravku REGN-COV2 a vývoj nálože 

symptomů vnímanou samotnými pacienty během 90 dnů od podání infuze C/I. 

Metodika: Prospektivní multicentrická studie SARS-CoV-2 pozitivních ambulantních pacientů 

s vysokým rizikem závažné progrese COVID-19 (definovaná kritéria v rámci povolení EUA 

pro ambulantní podání C/I) probíhala od září 2021 do dubna 2022 ve třech fakultních 

nemocnicích v České republice a na Slovensku. Údaje shromážděné pomocí elektronické 

zdravotnické dokumentace zahrnovaly: údaje o pacientovi, stav očkování, datum pozitivního 

testu na SARS-CoV-2, indikační kritéria podání C/I, nežádoucí účinky, nutnost hospitalizace. 

Strukturovaný telefonický dotazník s bodovým hodnocením symptomů byl použit ve dnech 

D (den) 0, D+7, D+29 a D+90 po infuzi C/I. Data byla analyzována pomocí programu 

Microsoft Excel. Sledování pacientů bylo schváleno Etickou komisí. 

Výsledky: Ve sledovaném období bylo hodnoceno 401 pacientů (medián věku 66 let, 

57,9 % žen). Mezi nejčastější indikace patřila arteriální hypertenze (57,1 %), věk ≥ 65 let (55,9 %), 

diabetes mellitus (21,2 %). Výskyt nežádoucích účinků nahlásilo 13,5 % pacientů, nejčastěji 

se jednalo o horečku, zimnici a průjem. Subjektivní zhoršení příznaků po infuzi C/I nahlásilo 

v D+7 3,5 % pacientů. Celkem 11,7 % pacientů nezpozorovalo žádný rozdíl v náloži symptomů 

v intervalu D0 až D+7. Celkem 84,8 %; 91,8 % a 93,5 % pacientů uvedlo zlepšení skóre nálože 

symptomů ve sledované dny po podání infuze C/I v časových bodech D+7, D+29 a D+90 

v uvedeném pořadí. 
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Závěr: Po podání REGN-COV2 došlo u většiny pacientů ke snížení příznaků onemocnění 

a zlepšení zdravotního stavu po sedmi dnech od aplikace. Více než polovina pacientů pocítila 

subjektivní zlepšení zdravotního stavu již do tří dnů od podání.  U méně než 4,0 % pacientů došlo 

ke zhoršení zdravotního stavu. Nejčastěji byly pozorovány nežádoucí účinky spojené s infuzním 

podáním. Podání monoklonálních protilátek zaznamenalo průlom v terapii onemocnění 

COVID-19. Poměř přínosů terapeutického podání převažuje nad riziky.  
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ABSTRACT 

Follow-up of patients after COVID-19 monoclonal antibodies administration 

Author: Jiřina Minaříková 

Supervisor: PharmDr. Eva Zimčíková, Ph.D. 

Consultant: PharmDr. Petra Rozsívalová 

Charles University in Prague, Faculty of Pharmacy in Hradec Králové, Department of Social and 

Clinical Pharmacy 

Keywords: COVID-19, coronavirus, monoclonal antibodies, casirivimab and imdevimab,  

REGN-COV2 

Introduction: At height of COVID-19 pandemic surge of Delta variant, monoclonal antibodies 

became a vital treatment option for SARS-CoV-2 positive outpatients at high risk of severe 

disease progression. Casirivimab and imdevimab (C/I) were used as an unauthorised medicinal 

product REGN-COV2 under European Medicines Agency emergency use authorisation (EUA). 

There was paucity of real-world data on safety and effectiveness.  

Objective: The study aimed to describe REGN-COV2 drug safety, self-reported symptom burden 

in SARS-CoV-2 positive outpatients within 90 days post C/I infusion. 

Methods: Prospective multicentric study of SARS-CoV-2 positive outpatients with mild 

symptoms at high-risk of severe COVID-19 progression (defined criteria under EUA authorization 

for C/I ambulatory administration) was conducted from September 2021 till April 2022 in three 

teaching hospitals in Czech Republic and Slovakia. The data collected using electronic medical 

records comprised: patient details, vaccination status, date of SARS-CoV-2 positive test, 

indication criteria, adverse drug reaction to infusion, need for hospitalization. Structured 

telephone questionnaire with symptom scoring was used on D (day) 0, D+7, D+29 and D+90 post 

C/I infusion. Data were analyzed using Microsoft Excel. Ethics Committee approval was obtained 

for monitoring of patients. 

Results: Within studied period 401 (median age 66 years, 57.9 % females) were followed. 

The most frequent indications included hypertension (57.1 %), age over 65 years (55.9 %), 

diabetes mellitus (21.2 %). Adverse events were reported by 13.5 % of patients, most commonly 

fever, chills, diarrhea. Subjective worsening of symptoms after C/I infusion was reported 

by 3.5 % subjects by D+7. 11.7 % patients observed no difference in symptom score between D0 

and D+7. Altogether 84.8 %; 91.8 % and 93.5 % patients reported improvement in symptom 

burden score by D+7, D+29 and D+90, respectively.  

Conlusion: After administration of REGN-COV2, most patients reported reduction of the 

symptoms of the COVID-19 and improved health status in seven days after administration. More 
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than half of the patients experienced subjective improvement in health within three days 

of administration.  Less than 4.0 % of patients experienced subjective worsening of symptoms. 

Adverse reactions associated with infusion were the most commonly observed. 

The administration of monoclonal antibodies has made a significant breakthrough in the 

treatment of the disease COVID-19. The benefits of therapeutic administration outweigh the 

risks.  
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1 ÚVOD A CÍLE 
Pandemie nemoci COVID-19 (coronavirus disease 2019) vyvolala celosvětovou krizi, a tak 

inspirovala k hledání preventivních a léčebných postupů. V době vrcholící pandemie varianty 

delta se monoklonální protilátky (MPRO) staly zásadní možností léčby a znamenaly průlom 

v terapii COVID-19 u ambulantních pacientů s vysokým rizikem progrese do závažného 

onemocnění. Neutralizační protilátky mají potenciál jak pro terapeutické, tak pro profylaktické 

využití. Po nitrožilním podání obalí virové částice, čímž viru znemožní vstoupit do buněk 

a množit se. Na základě doporučení Evropské lékové agentury (EMA, European Medicines 

Agency) byly povoleny pro nouzové použití (EUA, Emergency Use Authorisation). V této studii se 

jedná o COVID-19 MPRO casivirimab a imdevimab (C/I). V té době bylo málo dostupných údajů 

o bezpečnosti a účinnosti, proto byl ve Fakultní nemocnici Hradec Králové zahájen sběr dat 

a později byla připojena i další dvě pracoviště na Slovensku. Studie byla schválena Etickou komisí 

příslušných pracovišť. 

Cílem této práce bylo popsat onemocnění COVID-19 v teoretické části, následně pojednat 

o možnostech farmakoterapie s využitím MPRO. Praktická část si kladla za cíl zhodnotit účinnost 

a bezpečnost neregistrovaného léčivého přípravku (LP) REGN-COV2 z pohledu pacientova 

vnímání symptomů onemocnění a subjektivně zaznamenaných nežádoucích účinků. Sledování 

probíhalo ve třech fakultních nemocnicích v ČR a na Slovensku v období září 2021–duben 2022.  
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2 TEORETICKÁ ČÁST 

2.1 Onemocnění COVID-19 

2.1.1 Úvod 

Koncem roku 2019 byly v čínském Wu-chanu popsány první případy závažně probíhající 

pneumonie nejasného původu. Bylo prokázáno, že původcem onemocnění je nově 

identifikovaný koronavirus, který byl označen jako SARS-CoV-2 (Severe acute respiratory 

syndrome coronavirus 2) a onemocnění jím vyvolané jako COVID-19. Počátkem roku 2020 došlo 

k významnému rozšíření nákazy do řady světových regionů, proto Světová zdravotnická 

organizace (WHO, World Health Organization) 30. ledna 2020 vyhlásila stav ohrožení veřejného 

zdraví mezinárodního významu a 11. března 2020 šíření infekce označila za pandemii. 1,2 

2.1.2 Původce onemocnění 

Původcem onemocnění COVID-19 je koronavir SARS-CoV-2. Koronaviry představují významné 

původce akutních respiračních infekcí. Některé z nich se uplatňují jako původci běžných 

a obvykle nekomplikovaných infekcí horních či dolních cest dýchacích. Je známo, že způsobují 

infekci nesčetných savčích hostitelů, jako jsou lidé, kočky, netopýři, psi a velbloudi. 3,4 

Název je odvozen od typického vzhledu virionu v elektronovém mikroskopu, neboť povrchové 

spike proteiny (S-proteiny) připomínají věnec či sluneční koronu při zatmění 

(z lat. corona = koruna, věnec). 3 

Koronaviry byly izolovány jako původce bronchitidy u ptáků v roce 1937. Během rozsáhlého 

výzkumu bylo identifikováno šest koronavirů způsobujících respirační onemocnění. 

Human coronavirus-229E (HCoV), HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1 se považují za méně 

patogenní ve srovnání s viry SARS-CoV a MERS-CoV (Middle East respiratory syndrome 

coronavirus), které jsou považovány za vysoce patogenní pro člověka a způsobují těžké 

pneumonie s fatálním koncem. S vyskytujícím se SARS-CoV-2 existuje tedy sedm lidských 

koronavirů. Jsou považovány za zoonotické patogeny. 5 

SARS-CoV-2 způsobující onemocnění COVID-19 patří do řádu Nidovirales, čeledi Coronaviridae, 

podčeledi Orthocoronavirinae, rodu Betacoronavirinae a podrodu Sarbecovirus. 5 Klasifikaci 

koronavirů uvádí Obrázek č. 1. 
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Obrázek č. 1: Klasifikace lidských koronavirů 5 

Koronaviry HKU1, NL63, OC43 a 229E nevyvolávají u infikovaného člověka téměř žádné příznaky, 

nový koronavirus může−stejně jako SARS-CoV a MERS-CoV vyvolat onemocnění se závažným 

průběhem vedoucím v některých případech až ke smrti. 6 

2.1.3 Struktura koronavirů 

SARS-CoV-2 je obalený virus kulovitého tvaru o průměru 108±8 nm, s nesegmentovanou 

jednovláknovou RNA s pozitivní polaritou (positive-sense single-stranded RNA, +ssRNA). 

Strukturální proteiny jsou součástí struktury nově vznikajících virových partikulí a mají také 

funkce v životním cyklu viru. 3,7,8 

SARS-CoV-2 je tvořen čtyřmi hlavními strukturálními proteiny: povrchovým (spike, S), 

obalovým (envelope, E), transmembránovým (M) glykoproteinem a vnitřním fosforylovaným 

nukleokapsidovým proteinem (N). 9 

Schématickou strukturu koronaviru uvádí Obrázek č. 2.  

 
Obrázek č. 2: Struktura koronaviru 7 
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2.1.4 Strukturální proteiny SARS-CoV-2 a jejich funkce 

S-protein 

S-protein je velký povrchový glykoprotein, jehož velikost je 200 kDa a slouží k vazbě na receptor 

angiotenzin-konvertujícího enzymu 2 (ACE2) hostitelské buňky. Je obalen četnými molekulami 

cukru – tzv. glykany, které jej chrání před rozpoznáním imunitním systémem. Každý virion  

SARS-CoV-2 má na svém povrchu 24–40 náhodně uspořádaných S-proteinů, který má dvě části. 

První část je extracelulární podjednotka S1, která obsahuje své vazebné místo (tzv. RBD, 

receptor-binding domain), které zodpovídá za interakci s ACE2 receptorem. Druhá část 

je podjednotka S2, obsahující tzv. fúzní peptid a transmembránovou doménu, které jsou 

zapojeny do fúze virového obalu s membránou hostitelské buňky. 10 

Podjednotky S1 a S2 tvoří heterodimer, tři takové heterodimery se spojují v trimer a vytvářejí 

hrot S-proteinu. Na jeho vrcholu vystupuje jedna nebo dvě neobalené kličky – vazebná místa 

RBD. V průběhu infekce je S1 podjednotka uvolněna a S2 podjednotka prochází významnou 

konformační změnou: fúzní peptid a transmembránová doména se dostávají k sobě a fúzní 

peptid je začleněn do buněčné membrány hostitelské buňky. 8,11 

S-protein je hlavním cílem neutralizačních protilátek. 7 Štěpící místa S-proteinu zobrazuje 

Obrázek č. 3. 

 
Obrázek č. 3: Štěpící místa S-proteinu 7 

Protein M  

Protein M (∼25–30 kDa) je nejhojnější, má tři transmembránové domény určující tvar virového 

obalu. Interakce proteinů S a M je nezbytná pro udržení S-proteinu v meziprostoru 

endoplazmatického retikula (ER) Golgiho aparátu (GA) a jeho zabudování do nových virionů. 

Vazba proteinu M a proteinu N stabilizuje nukleokapsidu (N protein-RNA komplex) a vnitřní jádro 
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virionů, čímž se dokončuje sestavení viru. Proteiny M a E tvořící virový obal pomáhají při tvorbě 

a uvolňování částic podobných (virus like particles). 5 

Je důležitý pro morfogenezi viru a potlačení interferonu. 12 

Protein E  

Protein E (∼8–12 kDa) je nejmenší ze všech, je hojně exprimován uvnitř infikované buňky. 

Je začleněn do obalu viru a podílí se na sestavování viru a jeho uvolňování. 5 

Protein N  

Protein N je klíčová složka, která chrání virový genom RNA a balí jej do ribonukleoproteinového 

komplexu. 13 Podílí na sestavování viru a kompletní tvorbě virionu. 5 

2.1.5 Vazba na receptory – Důležité struktury hostitelské buňky  

ACE2 

ACE2 neboli angiotenzin-konvertující enzym 2 je primárním receptorem na povrchu hostitelské 

buňky, na který se váží viry SARS-CoV-1 a SARS-CoV-2. Jedná se o karboxypeptidázu, jejímž 

fyziologickým úkolem je odštěpit z oktapeptidu angiotenzin II poslední aminokyselinu za vzniku 

látky nazývané angiotenzin 1–7. Ta má vazodilatační efekt, tím působí proti účinku angiotenzinu 

II. Udává se, že má také antioxidační a protizánětlivé účinky a působí tak protektivně v srdci, 

oběhu i v plicích. ACE2 se spolu s renin-angiotenzinovým systémem (RAS) účastní udržování 

krevního tlaku a homeostázy tekutin a solí. 7 

Rozdílná exprese ACE2 v různých tkáních a orgánech vysvětluje různou míru rizika jejich infekce 

a poškození. Zatímco v respiračním traktu, srdci, střevě a ledvinách je tato exprese vysoká, 

v žaludku, játrech a na krevních elementech nízká. O úloze RAS a ACE2 v patogenezi COVID-19 

se stále diskutuje. Chronická onemocnění spojená s častější progresí k závažnému průběhu 

onemocnění a smrti (arteriální hypertenze a jiná kardiovaskulární onemocnění, diabetes 

mellitus, obezita) jsou obvykle spojena s vyšší aktivitou RAS a druhotně také vyšší expresí ACE2 

receptoru, tedy se zvýšenou nabídkou vazebných míst pro SARS-CoV-2. V průběhu infekce 

zřejmě dochází ke spotřebě ACE2 receptorů a následně k lokální převaze angiotenzinu II s místní 

vazokonstrikcí, prozánětlivými účinky a endoteliální dysfunkcí. V případě systémového 

hyperinflamatorního stavu (dle konceptu cytokinové bouře) se může uplatnit zvýšená exprese 

ACE2 jako protiregulačního faktoru, ale současně tím dochází ke zvýšené nabídce receptorů 

pro SARS-CoV-2 v různých tkáních a orgánech. 7,10 

Transmembránová serinová proteáza typu II 

Transmembránová serinová proteáza typu II (TMPRSS2), je enzym podobný trypsinu běžně 

přítomný na plazmatických membránách epiteliálních buněk respiračního, gastrointestinálního 

a urogenitálního traktu. Jeho fyziologická funkce není zcela jasná. 11 
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Katepsin L 

Katepsiny jsou cysteinové proteázy, které se účastní degradace buněčných proteinů 

v endosomech/lysozomech. V endosomech štěpí S-protein, a tím umožní membránovou fúzi 

virového obalu s obalem endosomu a uvolnění virového genomu do cytoplazmy. 7 

Furin 

Furin je transmembránová serinová proteáza typu I podobná trypsinu a všudy-přítomná 

v eukaryotických tkáních. Fyziologicky štěpí prekurzory nejrůznějších proteinů včetně hormonů, 

růstových faktorů, buněčných povrchových receptorů a adhezivních molekul. K aktivaci fúzních 

proteinů využívá furin řada virů. Furin štěpením aktivuje také bakteriální toxiny. Sekvence 

aminokyselin ve spojovacím místě mezi podjednotkami S1 a S2, která zde vytváří furinové štěpící 

místo S1/S2 usnadňuje šíření viru a hraje významnou roli v adaptaci SARS-CoV-2 na člověka. 7,11  

2.1.6 Patogeneze a životní cyklus koronaviru 

Do buněk proniká virus po navázání virového S-proteinu na receptor ACE2 na povrch hostitelské 

buňky. S-protein je aktivován (štěpen) buněčnými proteázami ve štěpících místech 1/S2 a S2‘ 

a prochází dvěma konformačními (prostorovými) změnami. 11 

Koronaviry vstupují do buňky dvěma způsoby, s vyžitím jedné ze dvou hostitelských proteáz. 

První způsob je tzv. časná cesta – fúzí s plazmatickou membránou hostitelské buňky. TMPRSS2 

na povrchu buňky štěpí S-protein a obsah virionu vstupuje dovnitř po splynutí virového obalu 

s buněčnou membránou hostitelské buňky. Genom viru se dostává rychle do cytoplazmy a uniká 

tak zásahu obranných proteinů buňky. 5,7,11 

Druhým způsobem je tzv. pozdní cesta – endocytózou virionů do endosomů, což jsou bubliny 

obklopené lipidy, ve kterých je S-protein štěpen katepsinem L. Následně splyne virový obal 

s membránou endosomu a dochází k uvolnění virové RNA do cytoplazmy. Tato cesta je pomalejší 

a virus je vystaven účinku protivirových proteinů hostitelské buňky. 5,7,11 

Po zpřístupnění virové RNA dochází k jejímu překladu (translaci) na ribozomech se vznikem 

virové polymerázy a jiných nestrukturálních proteinů. Následuje syntéza (replikace) nového 

genomu viru. Dochází také k syntéze kratších úseků virové RNA (mRNA), které kódují strukturální 

proteiny a akcesorní proteiny. Při translaci těchto mRNA se tvoří strukturální proteiny viru. 

Virová RNA a strukturální proteiny jsou skládány do nových virových částic (virionů) v ER a GA 

hostitelské buňky. Zralé viriony jsou uvolňovány z buňky exocytózou v lysozomech nebo při 

buněčné smrti hostitelské buňky. Během transportu virionu z buňky může štěpit furin 

hostitelské buňky S-protein a připravit ho na infekci dalších buněk (na působení TMPRSS2). 

Uvolněné viriony jsou vydechovány a napadají další osoby nebo zůstávají v těle a napadají další 

buňky. 5,7,11  
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2.1.7 Varianty viru 

V průběhu pandemie se objevila řada variant SARS-CoV-2. Vlastnosti nových variant 

se intenzivně studují s cílem zjistit, zda jsou nakažlivější, způsobují závažnější onemocnění, 

případně zda unikají imunitní odpovědi či účinku vakcinace a MPRO. Nejčastěji se vyskytují různé 

mutace genu pro S-protein. 7 

Nové varianty viru mohou získat mutacemi aminokyselin v oblasti S1/S2 lepší štěpitelnost 

furinem jako jeden z faktorů vyšší nakažlivosti. Změny způsobují, že je sekvence méně kyselá, 

a čím zásaditější je řetězec aminokyselin, tím lépe jej furin rozpozná a rozštěpí. Vyšší aktivita 

furinu znamená více S-proteinů připravených pro vstup do lidských buněk. 7,14 

Varianty jsou pojmenovány podle písmen řecké abecedy. Mutace jsou způsobené záměnou 

aminokyselin. 7 

Varianta alfa „britská“ 

Byla poprvé detekována v září 2020 ve Velké Británii, v Evropské Unii (EU) detekována  

dne 9. 11. 2020. Způsobuje o 50,0 % vyšší nakažlivost a těžší průběh nemoci. Zřejmě má 

minimální vliv na účinnost (neutralizační schopnost) MPRO. 7,15  

Varianta beta „jihoafrická“ 

Byla poprvé detekována v říjnu 2020, v EU detekována dne 28. 12. 2020. Způsobuje zvýšenou 

nakažlivost, zřejmě těžší průběh nemoci. Vyskytuje se středně významná redukce neutralizační 

schopnosti protilátkové odpovědi. 7,15 

Varianta „brazilská“ 

Varianta gama známá jako „brazilská“ byla poprvé detekována v lednu 2021 v Brazílii 

a Japonsku. Způsobuje zvýšenou nakažlivost, zřejmě těžší průběh nemoci. Vyskytuje se středně 

významná redukce neutralizační schopnosti protilátkové odpovědi. 7,15 

Varianta delta „indická“ 

Byla poprvé detekována v říjnu 2020 v Indii, v srpnu 2021 již jde o převažující variantu v EU 

včetně ČR. Způsobuje nejméně 2× zvýšenou nakažlivost, rychlejší síření, těžší průběh nemoci, 

únik před účinkem vakcinace. 7,15 

Varianta omikron  

První detekce v listopadu 2021 v Jižní Africe a Botswaně, od ledna 2022 jde o převažující variantu 

v ČR. Omikron se vyznačuje desítkami mutací S-proteinu. Způsobuje zvýšenou nakažlivost, 

rychlejší šíření v respiračním traktu, méně často postupuje do dolních cest dýchacích (proto má 

zřejmě lehčí průběh nemoci), únik před účinkem vakcinace a většiny MPRO. 7 

Na začátku září 2021 diskriminační PCR testy (polymerase chain reaction, polymerázová řetězová 

reakce) ukázaly, že varianta alfa, která byla do této doby dominující, se začala postupně méně 
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a méně vyskytovat. Přibližně v 95,0 % případů byla pozitivně potvrzena varianta delta a její 

subvarianty (1,7 % připadá na variantu beta a gama; 0,2 % varianta alfa). 16,17 V období  

od 22. 10–5. 11. 2021 dle dat provedených diskriminačních PCR testů se ukázalo, že stále 

dominovala varianta delta a její subvarianty a to v přibližně 97 % vzorků.18 V ČR bylo  

k datu 17. 12. 2021 hlášeno šest potvrzených případů varianty omikron. 19 Ke dni 9. 1. 2022 

se dosáhlo detekce varianty až k hranici 79,0 %. 20 K datu 23. 1. 2022 v 95 % všech provedených 

testů varianta omikron přesahuje. 21 V únoru 2022 tvoří cca 99,0 % vzorků varianta omikron 

(0,4 % delta; 0,3 % beta, gama; 0,01 % alfa). 22 Převaha varianty omikron je i nadále 

k datu leden 2023, jen se střídá procentuální zastoupení jejich různých subvariant. 23 

2.1.8 Prevalence 

Koncem ledna 2020 bylo v Číně diagnostikováno celkem 7734 případů infekce a 90 dalších bylo 

hlášeno z 19 různých zemí. Dne 30. ledna 2020 byl WHO vyhlášen stav ohrožení veřejného zdraví 

mezinárodního významu. V průběhu února se epicentrum nákazy přesouvá do Evropy. První 

případy infekce COVID-19 v ČR byly diagnostikovány 1. března 2020, přičemž u všech došlo 

k nákaze pravděpodobně v Itálii. 24,25 

V ČR bylo v období 1. 3. 2020–9. 1. 2023 hlášeno celkem 4 542 718 osob (ženy 52,4 %, 

muži 47,6 %) s laboratorně prokázaným onemocněním COVID-19. 26 Statistiku dle věkových 

skupin osob s laboratorně prokázaným onemocněním COVID-19 dle Ministerstva 

zdravotnictví (MZ) ČR v období 1. 3. 2020–9. 1. 2023 znázorňuje Tabulka č. 1. 

Tabulka č. 1: Statistika dle věkových skupin osob s laboratorně prokázaným onemocněním COVID-19 v ČR v období 
1. 3. 2020–9. 1. 2023 dle dat Ministerstva zdravotnictví ČR 26 

Věková skupina Ženy Muži Celkem 

0–14 let 320 428 (13,5 %) 340 072 (15,7 %) 660 500 (14,5 %) 

15–24 let 258 660 (10,9 %) 252 549 (11,7 %) 511 209 (11,3 %) 

25–34 let 328 240 (13,8 %) 319 657 (14,8 %) 647 897 (14,3 %) 

35–44 let 433 881 (18,2 %) 383 263 (17,7 %) 817 144 (18,0 %) 

45–54 let 433 699 (18,2 %) 365 030 (16,9 %) 798 729 (17,6 %) 

55–64 let 275 554 (11,6 %) 242 515 (11,2 %) 518 069 (11,4 %) 

65–74 let 178 005 (7,5 %) 157 634 (7,3 %) 335 639 (7,4 %) 

75–84 let 105 172 (4,4 %) 79 440 (3,7 %) 184 612 (4,1 %) 

85 let a starší 46 466 (1,9 %) 22 453 (1,0 %) 68 919 (1,5 %) 

Celkový počet 2 380 105 (100,0 %) 2 162 613 (100,0 %) 4 542 718 (100,0 %) 

Počet úmrtí osob s onemocněním COVID-19 bylo v ČR v období 1. 3. 2020–9. 1. 2023 

celkem 42 220 (ženy 43,4 %, muži 56,6 %). 26 Přehled úmrtí dle věku osob s onemocněním 

COVID-19 dle MZ ČR v období 1. 3–9. 1. 2023 znázorňuje Tabulka č. 2. 
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Tabulka č. 2: Přehled úmrtí dle věku osob s onemocněním COVID-19 v ČR v období 1. 3. 2020–9. 1. 2023 dle dat 
Ministerstva zdravotnictví ČR 26 

Věková skupina Ženy Muži Celkem 

0–14 let 7 (0,0 %) 4 (0,0 %) 11 (0,0 %) 

15–24 let 4 (0,0 %) 8 (0,0 %) 12 (0,0 %) 

25–34 let 29 (0,2 %) 54 (0,2 %) 83 (0,2 %) 

35–44 let 95 (0,5 %) 192 (0,8 %) 287 (0,7 %) 

45–54 let 327 (1,8 %) 595 (2,5 %) 922 (2,2 %) 

55–64 let 976 (5,3 %) 2 035 (8,5 %) 3 011 (7,1 %) 

65–74 let 3 571 (19,5 %) 6 882 (28,8 %) 10 453 (24,8 %) 

75–84 let 6 648 (36,2 %) 9 038 (37,8 %) 15 686 (37,2 %) 

85 let a starší 6 684 (36,4 %) 5 071 (21,2 %) 11 755 (27,8 %) 

Celkový počet 18 341 (100,0 %) 23 879 (100,0 %) 42 220 (100,0 %) 

Smrtnost infekce je závislá na věku postiženého a jeho komorbiditách. 3 

Dle WHO v 80,0 % dochází k uzdravení, aniž by nakažení museli být hospitalizováni. V 15,0 % 

dochází k závažnému průběhu, který vyžaduje připojení na kyslíkové přístroje. V 5,0 % dochází 

k život ohrožujícímu průběhu, při němž nemocný vyžaduje intenzivní péči. 27 

2.1.9 Epidemiologie a přenos onemocnění 

Podobně jako většina jiných akutních virových respiračních infekcí, představuje kapénkovou 

nákazu. Virus je vysoce nakažlivý. Hlavním zdrojem je infikovaný člověk, který jej vylučuje 

respiračními sekrety při kašlání, kýchání, řeči a zpěvu. Takto vzniklé relativně velké kapénky 

o průměru > 5–10 mm se obvykle šíří pouze na krátké vzdálenosti (1–2 metry) a následně 

působením tíhy klesají k zemi a ulpívají na površích. 28,29 Za zvláštních podmínek 

(např. v klimatizovaných místnostech) však mohou být proudem vzduchu odneseny i na větší 

vzdálenosti. 30 K samotnému přenosu infekce dochází nejčastěji vdechnutím nebo přímým 

zasažením sliznic kapénkami při úzkém kontaktu s infikovanou osobou nebo nepřímo kontaktem 

s kontaminovanými předměty či povrchy. 28,29 

Virus zůstává infekční na řadě povrchů (plast, nerezová ocel, karton, měď). 31 SARS-CoV-2 byl 

prokázán v mnoha biologických materiálech. Nosní sekret, sliny a sputum jsou hlavním zdrojem 

vzdušné kapénkové nákazy. Výskyt v slzách, moči, stolici, krvi, semeni či mateřském mléce 

je epidemiologicky nevýznamný. Virus se nepřenáší potravou ani hmyzem. 7 

Na rukou virus přežívá až několik hodin a k zanesení viru může dojít dotyky sliznic.  

Fekálně-orální přenos SARS-CoV-2 zatím nebyl jednoznačně prokázán, ačkoliv byl detekován 

ve stolici i po dosažení negativity v dýchacích cestách. Virus byl prokázán v krvi, ale přenos krevní 

cestou zatím rovněž nebyl popsán. Vertikální přenos z matky na dítě (in utero či během porodu) 

je velmi vzácný a není signifikantní. Rovněž tak není prokázáno, že by k přenosu infekce mohlo 

docházet kontaktem mimo sliznice (např. přes odřenou kůži). 32 
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Z epidemiologického hlediska je významné, že virus může být přenesen i od osob bez příznaků. 

Tedy od trvale asymptomatických nebo presymptomatických pacientů. 33 

Virus do organismu vstupuje nejčastěji přes sliznice nosu, úst a oční spojivku. 33 Množství viru 

v sekretech nosohltanu je nejvyšší v prvních dnech příznaků, po týdnu nakažlivost významně 

klesá. 34 Imunokompromitovaní pacienti mohou vylučovat virus delší dobu. U varianty alfa 

a delta trvá virová replikace a nakažlivost déle, naopak u omikronu je zřejmě nakažlivost kratší. 7 

2.1.10  Inkubační doba 

Inkubační doba onemocnění se dle většiny studií pohybuje v rozmezí 2–14 dní, s mediánem 

okolo 4–6 dní. 2,28,35,36 Jedny z posledních studií uvádějí shodně medián inkubační doby 5,2 dne. 

Autoři uvádějí, že u 97,5 % infikovaných se příznaky objeví do 10,5 dne. 37 Sériový interval, který 

vyjadřuje čas mezi infekcí a přenosem na další osobu, bývá uváděn v rozmezí 4–8 dnů, avšak 

dosud nejrozsáhlejší studie uvádí rozmezí 4–5 dnů. 36,38 

Inkubační doba nových variant viru SARS-CoV-2 se může lišit od inkubační doby původních 

kmenů. Několik studií například zjistilo, že varianta delta má kratší inkubační dobu kolem 

čtyř dnů. Tyto informace jsou důležité pro stanovení doby, kdy provést test po známé expozici. 

Data ze studií u varianty omikron naznačují, že inkubační doba je ještě kratší, přibližně tři dny. 24 

Podle metaanalýzy 39 publikované v srpnu 2022 byla inkubační doba všech variant viru  

SARS-CoV-2 průměrně 6,6 dne (rozmezí 1,8–18,9). U pacientů ve věku 60 let a starších byla 

průměrná délka inkubační doby 7,4 dne, zatímco u dětí to bylo 8,8 dne, u pacientů s mírným 

nebo středně těžkým průběhem onemocněním COVID-19 činila 7,0 dne a u závažných průběhů 

to bylo 6,7 dne. Průměrné inkubační doby podle této metaanalýzy byly mírně odlišné pro každou 

variantu: 5,0 dnů (alfa); 4,5 (beta); 5,1 (beta/gama); 4,4 (delta) a 3,4 dne (omikron). Ze studie 

vyplývá, že s vývojem kmenů viru SARS-CoV-2 postupně klesala inkubační doba onemocnění 

COVID-19 od varianty alfa k variantě omikron. 24 

2.1.11  Klinický obraz 

Mezi nejčastější iniciální příznaky u symptomatických pacientů patří dle dostupných studií 

horečka (88,7–98,6 %), suchý dráždivý či produktivní kašel (59,4–79,0 %), pocit celkové únavy 

až vyčerpanosti (23,0–75,0 %), dušnost (18,7–36,7 %) a bolesti kloubů nebo svalů (14,9–34,8 %). 

Naopak příznaky typické pro postižení horních cest dýchacích jako rýma či pocit ucpaného 

nosu (4,8 %) nebo bolesti v krku (13,9–17,4 %) jsou méně časté. Někteří z nemocných dále 

uváděli nauzeu či zvracení (4,0–17,3 %), průjem (3,8–10,1 %) a bolesti břicha (2,2–5,8 %). Tato 

data potvrzuje i rozsáhlá metaanalýza, která hodnotila celkem 61 studií s celkovým 

počtem 59 254 pacientů, přičemž mezi nejčastěji uváděné symptomy patřily horečka (82,0 %), 

kašel (61,0 %), bolesti svalů a únava (shodně 36,0 %), dušnost (26,0 %), bolesti hlavy (12,0 %), 

bolesti v krku (10,0 %) a gastrointestinální obtíže (9,0 %). 40 V některých studiích bývá dále 
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uváděn jako relativně častý symptom ztráta čichu (anosmie) či chuti (dysgeuzie). 41 Některé 

příznaky mohou být výraznější v závislosti na prodělávající variantě. Příznaky jako horečka, kašel 

a ztráta čichu a chuti byly častěji hlášeny u varianty delta ve srovnání s případy omikron. Bolest 

hlavy, bolest v krku a rýma a výrazné snížení výskytu ztráty chuti a čichu se vyskytuje 

u momentálně převládající varianty omikron. 42,43 

Příznaky mohou být nenápadné, někdy jde o nespecifické zhoršení stavu s apatií, zmateností 

či závratěmi, a to zejména u starších pacientů. Záludná může být tzv. tichá hypoxie 

(silent hypoxia, happy hypoxia) u pacienta, který není dušný. 44 Pneumonie je nejčastější 

z orgánových projevů COVID-19. Významný je sklon k tromboembolickým komplikacím (hluboká 

žilní trombóza, plicní embolie, infarkt myokardu, cévní mozková příhoda, arteriální trombóza). 

Mezi vzácné projevy COVID-19 patří myokarditida, akutní poškození ledvin, encefalitida 

či encefalopatie (likvorový nález bývá normální). 7 

Děti jsou méně náchylné k symptomatické infekci. 45 Pokud k ní dojde, příznaky jsou většinou 

mírné a jen vzácně vyžadují hospitalizaci. Vzácný multisystémový zánětlivý syndrom (MIS-C) 

připomíná Kawasakiho chorobu nebo syndrom toxického šoku. Vzniká nejčastěji 2–4 týdny 

po infekci SARS-CoV-2, jedná se tedy zřejmě o postinfekční projev. V době vzniku klinických 

projevů MIS-C bývá PCR SARS-CoV-2 ve výtěru z nosohltanu negativní, sérologie může být 

pozitivní. Klinický obraz zahrnuje: vysoké horečky, vyrážku, erytém dlaní a plosek, překrvení rtů, 

malinový jazyk, periorbitální erytém a edém, konjunktivitidu, bolesti břicha, zvracení, průjem, 

bolest na hrudi, dušnost, kašel, myokarditida, srdeční selhání, koronární aneurysmata, 

perikardiální výpotek, hypotenzi a šok. 46 

Těhotné ženy mají stejné projevy COVID-19, ale vyšší riziko těžké formy s potřebou intenzivní 

péče a předčasného porodu. Těžký průběh COVID-19 se vyskytuje častěji ve 2. a 3. trimestru. 

Rizikové faktory pro těžký průběh nemoci jsou věk nad 35 let, obezita, arteriální hypertenze, 

diabetes mellitus a další chronická onemocnění. K infekci intrauterinně zřejmě nedochází. 

V mléku SARS-CoV-2 prokázán nebyl, zvýšené riziko nákazy novorozence od infikované matky 

při kojení souvisí s úzkým kontaktem. 47,48 

2.1.12  Klinické formy COVID-19 

Asymptomatická či presymptomatická forma  

U této formy se jedná o absenci klinických příznaků COVID-19. 

• u asymptomatické formy se příznaky nevyvinou po celou dobu subklinické infekce, 

• u presymptomatické formy se následně rozvinou příznaky COVID-19. 7 

Mírná forma  

U této formy se jedná o přítomnost jednoho či více klinických příznaků COVID-19: 

• horečka, bolesti v krku, kašel, únava, bolesti svalů a kloubů, nauzea, zvracení, průjem, ztráta 

chuti a čichu a další, 
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• bez dušnosti či radiologických známek postižení dolních dýchacích cest (pneumonie). 7  

Středně závažná forma  

• vyskytuje se zde navíc dušnost či radiologické známky postižení dolních dýchacích cest 

(pneumonie), 

• SpO2 je ≥ 94 %. 7 

Závažná forma  

• vyskytují se zde navíc známky závažného postižení dolních dýchacích cest (pneumonie), 

• jedno či více z následujícího: významná dušnost, tachypnoe > 30/minutu, radiologické 

známky postižení > 50 % plicního parenchymu,  

• SpO2 je < 94 %. 7 

Kritická forma 

• vyskytuje se zde jedno či více z následujícího: respirační selhání, septický šok, multiorgánové 

selhání. 7 

2.1.13  Průběh onemocnění 

Většina infekcí probíhá mírně a nekomplikovaně. Horečky mohou trvat dlouho (7–10 dnů) a jsou 

mnohdy vyčerpávající. Hlavními důvody hospitalizace jsou potřeba oxygenoterapie, vyčerpání 

s dehydratací nebo závažná dekompenzace chronického onemocnění. Intenzivní péči potřebují 

nemocní, u nichž progreduje dušnost, hypoxemie, tachypnoe, tachykardie, hypotenze, oligurie 

či porucha vědomí při oboustranné pneumonii, akutním syndromu dechové tísně 

charakteristickým hyperinflamatorní reakcí s postižením cév a protrombotickým stavem, sepsi, 

multiorgánové selhání. Smrtnost (letalita) je v ČR za celou dobu pandemie 1,0 % osob 

s prokázanou infekcí. Smrtnost se postupně snižuje díky očkování, promořenosti populace, 

účinnější terapii a výskytu varianty omikron. Rekonvalescence může být delší než u jiných 

respiračních infekcí. Některé pacienty trápí únava a nižší výkonnost, dušnost při námaze, kašel, 

bolesti svalů, kloubů, hlavy, ztráta čichu či chuti či psychické problémy i několik měsíců. Trvalé 

následky může způsobit protizánětlivá fibrotizace plic. V ostatních případech jsou potíže 

reverzibilní a odezní do 6–12 měsíců. 49,50 

2.1.14  Rizikové skupiny pacientů 

Skupinu s nejvyšším rizikem komplikací a úmrtí představují pacienti ve věku nad 60 let a pacienti 

s primárními onemocněními: hypertenze, diabetes mellitus, kardiovaskulární onemocnění, 

chronické respirační onemocnění (chronická obstrukční plicní nemoc (CHOPN), astma 

brochniale), imunodeficientní a onkologičtí pacienti. Infekce u dětí se zdá být poměrně vzácná 

a její průběh mírný. Pouze 2,4 % ze všech potvrzených případů tvořily děti ve věku do 19 let. 

Velmi malá část ve skupině do 19 let pak měla závažný (2,5 %) či kritický průběh 

nemoci (0,2 %). 51,52 
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Těhotné ženy nejsou oproti ženám ve stejné věkové skupině více ohroženy nákazou COVID-19, 

ale mohou mít závažnější průběh onemocnění. Vyšší riziko závažného průběhu onemocnění 

COVID-19 mají těhotné ženy ve III. trimestru těhotenství. Rizikovými faktory závažného průběhu 

onemocnění jsou: věk ≥ 35 let, BMI (body mass index, index tělesné hmotnosti) ≥ 25, pregestační 

diabetes mellitus, preexistující hypertenze a jiná chronická onemocnění. Takové ženy mohou mít 

vyšší riziko předčasného porodu ve srovnání s těhotnými ženami bez COVID-19. 53,54 

Je předpoklad, že stejně jako u viru chřipky není teratogenní, resp. doposud nebyla potvrzena 

možná teratogenita. 51,52 

U většiny (přibližně 80,0 %) pacientů má onemocnění COVID-19 mírný průběh, je zvládnutelné 

ambulantně a nevyžaduje hospitalizaci. Ale i v této skupině by měl praktický lékař včas 

identifikovat osoby s vysokým rizikem závažnějšího průběhu. Tyto osoby mohou být kandidáty 

časného podání MPRO nebo antivirotik. Rizikovým faktorem závažnějšího průběhu a smrti je 

především věk. Do 39 let věku zemře 0,1 % pacientů; ve věku 40–49 let 0,4 %; 50–59 let 0,9 %; 

60–69 let 2,4 %; 70–79 let 10,2 % a nad 80 let 29,8 % pacientů bez jiných rizikových faktorů. 55 

Pacient s vysokým rizikem je definován jako ten, kdo splňuje alespoň jedno z následujících 

kritérií: 

• věk ≥ 65 let, 

• věk ≥ 55 let a současně alespoň jedno z níže uvedených kritérií: 

- léčená arteriální hypertenze, 

- BMI ≥ 30 kg/m2, 

• chronické onemocnění ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 – CKD 5 (respektive snížení 

clearance kreatininu pod 60 ml/min, včetně dialyzovaných osob), 

• jaterní cirhóza, 

• diabetes mellitus léčený perorálními antidiabetiky či inzulínem, 

• primární nebo sekundární imunodeficit, imunosupresivní léčba, tedy zejména transplantace 

solidního orgánu nebo transplantace kostní dřeně, 

• onkologické nebo hemato-onkologické onemocnění s aktuálně probíhající léčbou: biologická 

léčba, monoterapie kortikosteroidy v denní dávce vyšší než 0,2 mg/kg/den prednisonu 

(nebo ekvivalentu takové dávky při použití jiného kortikosteroidu), 

• chronické plicní onemocnění v dispenzarizaci: 

- chronická obstrukční plicní choroba na pravidelné farmakoterapii, 

- intersticiální plicní onemocnění, 

- obtížně léčitelné bronchiální astma na biologické léčbě, 

- plicní hypertenze, 

- cystická fibróza, 

- obstrukční a centrální spánková apnoe, 

• trombofilní stav v dispenzární péči, zejména: 
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- primární trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenská mutace 

faktoru V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace protrombinového 

genu, 

- jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinový syndrom, antifosfolipidový syndrom, přítomný 

lupus koagulant, 

- opakovaná tromboembolická příhoda v anamnéze, 

• neurologická onemocnění ovlivňující dýchání, 

• jiné individuální rizikové faktory progrese COVID-19 dle posouzení ošetřujícího lékaře 

a na základě vyhodnocení potenciálních přínosů a rizik. 55  

2.1.15  Diagnostika 

PCR vyšetření 

PCR test je zlatým standardem průkazu infekce. Test má vysokou senzitivitu a specifitu. Pozitivní 

výsledek potvrzuje, že došlo k infekci, ale nemusí znamenat, že jde o aktivní infekci. Negativní 

výsledek infekci zcela nevylučuje. 7 

Antigenní test  

Rychlotesty k přímému průkazu antigenu mají nižší senzitivitu i specifitu než PCR. Výhodou 

je nízká cena a rychlost provedení bez transportu vzorku do laboratoře. U asymptomatického 

pacienta je třeba pozitivitu ověřit PCR testem. Negativní antigenní test infekci nevylučuje, 

v případě trvajícího podezření se doplní vyšetření citlivější metodou PCR. 7 

Potvrzený případ je pacient s laboratorně potvrzenou infekcí bez ohledu na symptomy 

či anamnézu. 7 

2.1.16  Očkování proti COVID-19 

Očkování je vysoce účinnou a dlouhodobě udržitelnou strategií ke zvládnutí pandemie 

COVID-19. Poskytuje velmi výraznou ochranu před závažným průběhem, hospitalizací a úmrtím. 

Očkovaná osoba je také méně ohrožena nákazou SARS-CoV-2 (symptomatickou 

i asymptomatickou). Pokud k infekci očkovaného přesto dojde, riziko přenosu na jiné osoby 

je snížené. U nových variant viru (zejména u varianty omikron a jejich subvariant) je ochrana 

před vznikem symptomatické infekce a proti přenosu nákazy na další osoby nižší, zůstává však 

zachována vysoká ochrana proti vážnému průběhu nemoci a úmrtí. 7 

Přehled vakcín proti COVID-19 používaných v ČR 

Vakcína Comirnaty, výrobce Pfizer/BioNTech 

Obsahuje jednovláknovou mRNA, která kóduje virový S-protein. Tato mRNA je uložena 

v lipidových nanočásticích, ve kterých je dopravena do cytosolu hostitelské buňky, kde dojde 

k translaci na ribozomech a expresi virového S-proteinu na povrchu buňky. Vakcíně bylo uděleno 

dne 21. 12. 2020 podmínečné rozhodnutí o registraci v EU. Standardní registrace byla vydaná 
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dne 10. 10. 2022. Lze ji aplikovat od 6. měsíce věku. Vakcína se podává intramuskulárně, nutné 

jsou dvě dávky v odstupu 21 dní. Dětem od 6. měsíce věku do 4 let se podává ve třech dávkách 

v odstupu 56 dnů. 56,57,58   

Vakcína Spikevax, výrobce Moderna 

Obsahuje mRNA kódující S-protein SARS-CoV-2. Princip je totožný jako u vakcíny Comirnaty. 

Lze ji aplikovat od 6. měsíce věku. Vakcíně bylo uděleno dne 6. 1. 2021 podmínečné rozhodnutí 

o registraci v EU. Standardní registrace byla vydaná dne 3. 10. 2022. Nutné jsou dvě dávky 

v odstupu 28–56 dní. 56,57,58 

Vakcína Vaxzevria, výrobce Astra Zeneca 

Jedná se o vektorovou vakcínu, obsahuje šimpanzí nereplikační adenovirus kódující S-protein 

SARS-CoV-2. Vakcína je indikovaná u osob ve věku 18 let a starších. Vakcíně bylo uděleno 

dne 29. 1. 2021 podmínečné rozhodnutí o registraci v EU. Standardní registrace byla vydaná 

dne 31. 10. 2022. Podávají se dvě dávky v odstupu 28–84 dnů. 56,57,58 

Vakcína Jcovden, výrobce Jassen/Johnson&Johnson 

Je vektorovou vakcínou obsahující lidský nereplikační adenovirus se S-proteinem  

SARS-CoV-2. Vakcína je indikována u osob ve věku 18 let a starších. Vakcíně bylo uděleno 

dne 11. 3. 2021 podmínečné rozhodnutí o registraci v EU. Standardní registrace byla vydaná 

dne 10. 1. 2023. Podává se jedna dávka.  56,57,58 

Vakcína Nuvaxovid, výrobce Novavax 

Rekombinantní proteinová vakcína obsahuje S-protein SARS-CoV-2. Je indikována u osob 

věku 18 let a starších, v červnu 2022 byla v EU doporučena i pro adolescenty ve věku 12–17 let. 

Vakcíně bylo uděleno dne 20. 12. 2021 podmínečné rozhodnutí o registraci v EU. Podávají se dvě 

dávky v odstupu 21–56 dnů. 56,57,58 

Vakcína Valneva, výrobce Valenva 

Je to inaktivovaná adjuvantní vakcína, která obsahuje inaktivované (usmrcené) celé virové 

částice viru SARS-CoV-2, které však díky inaktivaci nemohou způsobit onemocnění. Obsahuje 

také dvě adjuvans (hliník a cytosin fosfoguanin), což jsou přídatné látky, které pomáhají posílit 

imunitní odpověď na vakcínu. Je indikována k ochraně osob ve věku od 18–50 let. Vakcíně bylo 

dne 24. 6. 2022 uděleno rozhodnutí o registraci platné v celé EU. Podává ve dvou dávkách 

s odstupem 28–56 dnů. Jedná se o šestou očkovací látku doporučenou v EU pro očkování proti 

COVID-19.58,59,60 

Vakcína Sputnik V 

Jedná se o ruskou vektorovou vakcínu využívající lidský adenovirus, který byl upraven tak, aby 

obsahoval gen pro produkci S-proteinu SARS-CoV-2. Je určena k podání ve dvou dávkách, 

přičemž první dávka obsahuje jiný typ adenoviru (adenovirus 26) než druhá 
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dávka (adenovirus 5). Ani jeden z těchto typů adenoviru se nemůže v lidském organismu množit 

a nezpůsobuje onemocnění. Vakcína je registrovaná v Rusku. Pro Evropu bylo připraveno 

posuzovací řízení, nicméně EMA později upřesnila, že žádost o registraci ani rolling review nebyla 

ruským výrobcem podána. Česká vláda uvažovala o koupi této vakcíny, nicméně do Česka přišel 

dostatek schválených západních vakcín a k importu vakcíny Sputnik V do Česka nakonec nedošlo. 

Slovensko používalo vakcínu Sputnik V na základě hodnocení z Maďarské laboratoře a používání 

vakcíny Štátny ústav pre kontrolu liečiv schválil až později. 61,62,63 

2.2 Terapie onemocnění COVID-19 

Infikovaní pacienti by měli zahájit symptomatickou léčbu zmírňující příznaky této infekce. Léčba 

je vždy individuální a vychází z konkrétních potřeb pacienta. 64 Asymptomatickým osobám 

s prokázanou infekcí SARS-CoV-2 se nepodává léčba žádná. 65 

2.2.1 Symptomatická léčba 

U nemocných je základem terapie symptomů podle jejich tíže:  

a) Antipyretika – která se podávají při teplotě nad 38 °C, v dostatečné dávce, často se střídáním 

přípravků v průběhu dne a vždy s respektováním kontraindikací: 

• paracetamol – u dospělého pacienta 500–1000 mg v intervalu 4–6 hodin, s maximální 

denní dávkou 4 g; u dětí jednotlivá dávka 10–15 mg/kg s denním maximem 60 mg/kg. 

Pacienta je třeba upozornit na obsah paracetamolu v kombinovaných přípravcích. 

• ibuprofen – u dospělých osob v dávce 400 mg v intervalu 6–⁠⁠8 hodin, s maximální denní 

dávkou 1200 mg; u dětí jednotlivá dávka 5–10 mg/kg, maximální denní dávka nemá 

přesáhnout 40 mg/kg, 

• metamizol – v dávce 500 mg 3–4× denně, nejvýše 4 g denně; u dětí 8–16 mg/kg, 

• kyselina acetylsalicylová – u dospělých dávka 500–1000 mg v intervalu 4–8 hodin, 

nejvýše 4 g denně. Má také účinky protizánětlivé a protisrážlivé. Není vhodná u osob 

léčených perorálními (antikoagulancii. U dětí se nepodává. 

• při léčbě horečky a/nebo bolesti lze kombinovat paracetamol a jedno z nesteroidních 

antirevmatik; kombinace dvou a více nesteroidních antirevmatik vhodná není, 

b) Antitusika v dostatečné dávce v případě suchého dráždivého kašle: 

• kodein (15–30 mg 3–4× denně, nejvýše 120 mg za den), 

• dextromethorfan, butamirát, dropropizin, levodropropizin, 

c) Mukolytika v případě vlhkého, produktivního kašle: 

• acetylcystein, erdostein, ambroxol, 

d) Bronchodilatancia 

• salbutamol a další rychle působící bronchodilatancia v ručním inhalátoru případně přes 

spacer, 

e) Inhalace při nedostatečném účinku bronchodilatační či expektorační léčby v orální formě 

či ve spreji, 
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f) Dekongesční a jiná nosní léčiva k lokální aplikaci: 

• oxymetazolin, xylometazolin, nafazolin, tramazolin, fenylefrin; obvykle nejvýše jeden 

týden, 

g) Analgetika: výše uvedená antipyretika mají i analgetický účinek, lze je kombinovat 

např. s tramadolem či kodeinem, 

h) Oxygenoterapie je indikována při SpO2 88–92 %.7 

Oxygenoterapie může být podávána prostřednictvím klasického nízkoprůtokového systému 

nebo jako vysokoprůtoková nazální oxygenoterapie (HFNO – High-flow Nasal Oxygen), 

neinvazivní ventilace (NIV) či umělá plicní ventilace (UPV). Optimální cílová hodnota 

periferní saturace hemoglobinu kyslíkem je mezi 92 a 96 %. Výjimkou z těchto obecných 

pravidel jsou pacienti se současnou hyperkapnií (např. exacerbace CHOPN), kteří vyžadují 

o něco nižší cílové hodnoty periferní saturace hemoglobinu. U pacientů s rychle progredující 

hypoxií je vhodný časný překlad na jednotku intenzivní péče. 34 

Antibiotika nejsou indikována, protože bakteriální superinfekce v prvních 7–10 dnech nebývá. 

Důvodem k nasazení nejsou středně zvýšené hodnoty CRP, které jsou u COVID-19 běžné. 

Ani v dalších dnech by antibiotika neměla být ambulantním pacientům s COVID-19 

předepisována distančně, resp. bez předchozího řádného klinického, případně laboratorního 

a rentgenového vyšetření. 7 

Kortikoidy se v ambulantní péči obvykle nepoužívají. Účinnost dexamethasonu na snížení 

mortality je prokázána pouze u nemocných vyžadující oxygenoterapii (u pacientů, kteří 

nevyžadovali za hospitalizace oxygenoterapii, bylo v klinické studii RECOVERY 66 při léčbě 

dexamethasonem dokonce více úmrtí. Není dostatek údajů pro či proti nasazení inhalačního 

budesonidu. Prednison užívají někteří pacienti až po dobu tří měsíců po hospitalizaci  

pro COVID-19 se závažným postižením plic k prevenci protizánětlivé fibrotizace plic. 7  

Antikoagulační léčba: Nemocní se středně těžkým průběhem v domácí léčbě by měli mít 

zavedenu minimálně nefarmakologickou tromboprofylaxi (dostatečná hydratace, cvičení 

s dolními končetinami na lůžku, chůze, kompresní bandáž či punčochy). Nízkomolekulární 

heparin (LMWH) je indikován u nemocných ve vysokém riziku. Podává se LMWH ve standardní 

profylaktické dávce dle Souhrnu údajů o léčivém přípravku (SmPC): enoxaparin 40 mg, 

nadroparin 3800 IU subkutánně 1× denně. Délku profylaxe je nutno přizpůsobit průběhu 

onemocnění a vývoji rekonvalescence. 7,67 Po propuštění z nemocnice je farmakologická 

tromboprofylaxe (nejčastěji LMWH) indikována u těch, kteří jsou ve vysokém riziku na dobu 

alespoň 14 dní, u vybraných pacientů až šest týdnů. 7 

2.2.2 Cílená léčba 

Od začátku pandemie jsme byli svědky horečnaté aktivity s cílem nalézt léky s účinkem na nový 

virus. Za tímto účelem se začaly používat léky s původně jinou indikační oblastí. Jde o širokou 
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paletu různých látek, od antivirotik přes antibiotika, antimalarika až po léky s imunomodulačním 

účinkem. 68 

Nejčastěji využívaná léčiva v ČR 

2.2.2.1 Antivirotika 

a) remdesivir (Veklury 100 mg prášku pro přípravu infuzního roztoku) 

Remdesivir je infuzní léčivo, které bylo hospitalizovaným pacientům s těžkým průběhem 

podáváno již od počátku pandemie. Nyní jej lze předepisovat také k ambulantnímu podání 

dospělým pacientům. 69 Je dostupný jako registrovaný LP Veklury, jehož schválenou indikací je 

léčba dospělých a dětí starších 12 let s tělesnou hmotností nejméně 40 kg, s pneumonií 

vyžadující doplňkovou oxygenoterapii (kyslík o nízkém nebo vysokém průtoku nebo jinou 

neinvazivní ventilaci na začátku léčby), a dále dospělých, kteří nevyžadují doplňkovou 

oxygenoterapii a u nichž je zvýšené riziko progrese do závažného onemocnění COVID-19. 70 

Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) EMA na svém zasedání v září 2022 doporučil 

rozšíření používání léčivého přípravku Veklury u dvou pediatrických populací s COVID-19: 

• Pediatričtí pacienti (ve věku alespoň 4 týdnů, s tělesnou hmotností alespoň 3 kg) 

s pneumonií vyžadující na začátku léčby doplňkový kyslík nebo jinou neinvazivní 

ventilaci. 

• Pediatričtí pacienti (s tělesnou hmotností alespoň 40 kg), kteří nepotřebují doplňkový 

kyslík a u kterých je zvýšené riziko progrese do těžkého stavu onemocnění COVID-19. 71 

Mechanismus účinku: Jedná se o nukleotidové proléčivo s širokospektrým antivirotickým 

účinkem, kromě koronavirů působí i na paramyxoviry, pneumoviry a filoviry, byl zkoušen v léčbě 

Eboly. Váže se na virovou RNA dependentní RNA polymerázu a inhibuje virovou replikaci 

předčasnou terminací RNA transkripce. Může zkracovat čas do zotavení, může snižovat vážné 

komplikace u neventilovaných pacientů a mírně redukovat mortalitu. Pravděpodobně nemá vliv 

(případně jen velmi malý) na délku hospitalizace. 7,65  

Dávkování: 1. den – jednorázová úvodní dávka 200 mg remdesiviru podaná intravenózní infuzí; 

2. den a dále – 100 mg jednou denně v intravenózní infuzi trvající 30–60 minut. Celková doba 

léčby má být nejméně pět dní, ne však více než deset dní. Optimální čas pro zahájení je počínající 

hypoxémie a současně bilaterální pneumonie, čím dříve tím lépe, nejdéle do sedmi dnů 

od vzniku symptomů. 7,65,72 

V těhotenství lze použít pouze tehdy, když tuto léčbu vyžaduje klinický stav ženy. U kojení 

je nutné posouzení přínosu. Ženy ve fertilním věku musejí během léčby používat účinnou 

antikoncepci. 7 
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b) mulnupiravir (Lagevrio 200 mg tvrdé tobolky) 

Látka molnupiravir je perorální antivirotikum. MZ ČR dočasně povolilo jeho distribuci, výdej 

a používání jako neregistrovaného humánního léčivého přípravku Lagevrio. Je určen k léčbě 

pacientů s prokázaným mírným a středně těžkým průběhem, kteří jsou ve vysokém riziku 

progrese do závažného stádia s potřebou hospitalizace. Pacient musí splňovat kritéria jako být 

osobou starší 18 let, pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenní či PCR), do 5 dnů od nástupu 

příznaků, klinický stav pacienta nevyžaduje hospitalizaci a podávání kyslíku. 70 Molnupiravir 

je plně účinný na variantu omikron. 7 

Mechanismus účinku: Jedná se o nukleosidový analog, který vykazuje širokospektrální aktivitu 

proti virovým RNA-dependentním RNA polymerázám. Aktivní forma molnupiraviru soutěží 

s cytidinovými a uridinovými trifosfáty při přepisu virového genomu, čímž vznikají mutace 

ve virové RNA. Počet mutací narůstá až za biologicky tolerovatelný práh, což se pro virus stává 

letálním. 69 

Dávkování: 4× 200 mg molnupiraviru každých 12 hodin po dobu pěti dní. 70 

Kontraindikace: těhotenství a kojení 7 

c) ritonavir/nilmatrelvir (Paxlovid 150 mg + 100 mg potahované tablety)  

Jde o registrovaný přípravek, jehož indikací je léčba dospělých pacientů, kteří nevyžadují 

doplňkovou léčbu kyslíkem a u kterých je zvýšené riziko progrese do závažné formy 

onemocnění. 70 Měl by být podán co nejdříve po stanovení diagnózy, nejpozději do pěti dnů 

od začátku příznaků. 69 Studie potvrzují, že pokud je podán do pěti dní od prvních příznaků 

COVID-19, jeho účinnost snížit riziko hospitalizace a úmrtí je 88 %. 73 

Mechanismus účinku: Jedná se o kombinaci látek nirmatrelviru, selektivního inhibitoru hlavní 

proteázy 3CL, nutné pro odštěpení proteinů klíčových pro replikaci a transkripci viru  

SARS-CoV-2, s ritonavirem, který ovlivňuje farmakokinetiku nirmatrelviru a umožňuje dosažení 

terapeuticky účinných dávek. 69 

Dávkování: Nirmatrelvir musí být podán spolu s ritonavirem, jinak nebude dosaženo 

plazmatických koncentrací nirmatrelviru nutných pro dosažení požadovaného terapeutického 

účinku. Doporučená dávka činí 300 mg nirmatrelviru (dvě tablety) spolu se 100 mg ritonaviru 

(jedna tableta), podává se každých 12 hodin po dobu 5 dní. 69,73 

Přípravek má četné lékové interakce s léčivy, jejichž metabolismus závisí na CYP3A4. Proto 

je nutné kombinaci s jinými léčivy vždy před zahájením léčby ověřit v SmPC a případně upravit 

ostatní medikaci. 7,69  
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2.2.2.2 Glukokortikoidy 

Kortikosteroidy jsou užívány ke tlumení hyperinflamatorní reakce. 65 

a) Použití systémových kortikoidů (dexamethason, methylprednisolon, 

hydrokortison, prednison) 

Dle recentních studií a doporučení WHO je pravděpodobný benefit kortikosteroidů u závažných 

(hospitalizovaných) forem, a to v případě umělé plicní ventilace nebo pneumonie s potřebou 

podpůrné oxygenoterapie. U mírnějších forem není benefit prokázán, u ambulantních pacientů 

se nepodávají. 74 U pacientů s těžkým průběhem je systémová kortikoterapie doporučována 

od 6. dne po vzniku prvních příznaků.  7 

Mechanismus účinku: Imunopatologie COVID-19 ukazuje na dvoufázový průběh u těžkých 

forem. V první fázi u vnímavých jedinců masivní replikace viru v důsledku nedostatečné buněčné 

imunity. Progrese do druhé fáze obvykle nastává 7.–10. den. I když systémové projevy aktivace 

cytokinové kaskády jsou ojedinělé, na úrovni plicní tkáně mohou být významné. Na tomto 

podkladě je důvodné usuzovat, že podání kortikoidů v této fázi, kdy se virová replikace snižuje 

a převažuje plicní, alarminy spouštěná zánětová odpověď, je pravděpodobně efektivní. 

Kortikoidy mohou zhoršit virovou clearance, klinické příznaky a prodloužit dobu hospitalizace, 

což může být důležité hlavně v prvních dnech infekce. Pacienti se závažnou formou COVID-19 

jsou ohroženi superinfekcemi ve 14–29 % případů, zde nežádoucí vliv kortikoidů může převážit. 

V pozdější fázi od nástupu klinických příznaků (7.–10. den) a předpokládaném přestřelení 

imunitní odpovědi může být podání kortikosteroidů bezpečnější. 74 

Podání: perorálně os nebo intravenózně 74 

Dávkování: dexamethason 1× denně 6 mg odpovídá 160 mg hydrokortisonu (např. 50 mg 

každých 8 hodin nebo 100 mg každých 12 hodin), 40 mg prednisonu, 32 mg methylprednisolonu 

(např. 8 mg každých 6 hodin nebo 16 mg každých 12 hodin). 74 

Doba trvání: 7–10 dní 74 

Důkazy podporující použití ostatních kortikosteroidů místo dexamethasonu jsou limitované. 7 

Dexamethason  

Studie RECOVERY 66 ukazuje, že podávání dexamethasonu má nezanedbatelný vliv na zlepšení 

prognózy pacientů s infekcí COVID-19, jak co se týče přežití, tak zkrácení doby hospitalizace. 

Benefit byl prokázán u pacientů s těžším plicním postižením, kteří vyžadovali oxygenoterapii. 

U ventilovaných pacientů, kteří dostávali dexamethason byla nižší smrtnost o třetinu, u pacientů 

s jinou formou oxygenoterapie o pětinu. Naproti tomu u pacientů, kteří neměli respirační 

insuficienci vyžadující oxygenoterapii nebyl přínos po podání dexamethasonu zaznamenán 

žádný. 68 
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V září 2020 na základě spolehlivých údajů EMA potvrdila použití perorálně os nebo injekčního 

dexamethasonu u pacientů s COVID-19, kteří vyžadují doplňkovou kyslíkovou terapii. 75 

Prednison 

Prednison užívají někteří pacienti až po dobu tří měsíců po hospitalizaci pro COVID-19 

se závažným postižením plic k prevenci pozánětlivé fibrotizace plic. 7 

V případě chronické medikace kortikosteroidy je vhodné respektovat doporučení evropských 

společností a snížit dávku pod ekvivalent 0,2 mg/kg/den methylprednisolonu při ponechání 

ostatní imunosupresivní léčby. 74 

b) Inhalační kortikoidy 

Není dostatek údajů pro či proti nasazení inhalačních kortikoidů (budesonid, ciklesonid). 

Je nezbytné provedení dalších studií, tímto se jejich použití na onemocnění COVID-19 

nedoporučuje.  75  

2.2.2.3 Imunomodulátory 

Patofyziologie onemocnění COVID-19 je z části založena na „přestřelené“ imunitní odpovědi 

a konceptu tzv. cytokinové bouře. Klinické studie prokázaly, že léky potlačující přehnanou 

imunitní reakci zlepšují prognózu pacientů a snižují riziko úmrtí. Níže uvedené imunomodulační 

přípravky se podávají po vyloučení přítomnosti bakteriální, fungální či virové superinfekce. 

Pokud je superinfekce přítomna, je možné podání imunomodulačních přípravků pouze po jejím 

adekvátním zaléčení. 76 

Tocilizumab, baricitinib se při léčbě COVID-19 podávají pouze u hospitalizovaných pacientů. 

Navzájem se nekombinují a neužívají současně. 76 

a) tocilizumab (RoActemra 20 mg/ml koncentrát pro infuzní roztok) 

Tocilizumab je rekombinantní MPRO používaná v léčbě revmatoidní artritidy a život ohrožujícího 

syndromu uvolnění cytokinů po léčbě CAR T lymfocyty. Použití v léčbě COVID-19 je umožněno 

schválením této indikace EMA. 76 Je indikován u pacientů s těžkým průběhem a HFNO/NIV/UPV 

do 48 hodin od přijetí nebo s rychle progredujícím respiračním selháním v důsledku COVID-19 

pneumonie i přes zahájenou kortikoterapii a s CRP > 75mg/l. Používá se v kombinaci s kortikoidy, 

případně se k nim přidává při jejich nedostatečném efektu. 7,65,76 

Mechanismus účinku: Blokuje interleukin 6. Tento receptor je považován za jeden ze zásadních 

cytokinů uplatňující se v genezi proinflamatorního stavu u COVID 19. 7,65,76 

Dávkování: jednorázová infuze tocilizumabu 8 mg/kg (maximálně 800 mg) 7,65,76 

Je třeba obezřetnosti u imunosuprimovaných pacietů z důvodů nedostatečných dat o použití 

u této skupiny pacientů. 7,65,76  
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b) Baricitinib (Olumiant 2 mg potahované tablety/4 mg potahované tablety) 

Jedná se o selektivní inhibitor Janusových kináz 1 a 2 (JAK1 a JAK2), který se používá pro léčbu 

revmatoidní artritidy a atopické dermatitidy. 65 Použití v léčbě COVID-19 je v ČR umožněno 

na základě mimořádného dočasného rozhodnutí MZ ČR. 76 Je schválen baricitinib k léčbě 

v kombinaci s remdesivirem u pacientů bez kortikoterapie. 65 

Mechanismus účinku: Jedná se o selektivní a reverzibilní inhibitor Janus kináz JAK1 a JAK2 

registrovaný pro léčbu středně závažné a těžké revmatoidní artritidy a atopického ekzému. 

Předpokládá se, že u COVID-19 inhibuje systémový a alveolární zánět a brání vstupu viru 

do buňky. Janusové tyrozinkinázy jsou navázány na intracelulární podjednotky receptorů 

pro cytokiny – po vazbě ligandu na receptor zprostředkovávají fosforylaci (aktivaci) 

transkripčního faktoru STAT (signal transducer and activator of transcription protein). 

Výsledkem aktivity intracelulární signální dráhy JAK/STAT je tedy přenos signálu z buněčného 

povrchu do jádra a následně ovlivnění exprese určitých genů. 7,76 Imunosuprese indukovaná 

tímto léčivem může potenciálně redukovat imunopatologickou odpověď vznikající u pacientů 

s COVID-19. 65 

Dávkování: baricitinib 4 mg perorálně os 1× denně 14 dnů 65 

2.2.3 Monoklonální protilátky 

MPRO proti viru SARS-CoV-2 jsou novou možností terapie COVID-19 pro pacienty s mírným 

průběhem onemocnění a vybranými rizikovými faktory. 77 Mají vliv na snížení virové zátěže, a tím 

i na počet návštěv lékařské pohotovosti a počet hospitalizací souvisejících s COVID-19. 78 

Léčbu indikuje praktický lékař, popř. jiný ambulantní specialista, pokud pacient splňuje určitá 

indikační kritéria. Jedná se o ambulantní jednorázové podání intravenózní infuze. 77 

Použití MPRO v ČR upravuje průběžně aktualizované mezioborové stanovisko, umožněno 

je mimořádným dočasným rozhodnutím MZ ČR k povolení distribuce, výdeje a používání daného 

neregistrovaného LP (§ 8, odst. 6 zákona č. 378/2007 Sb. O léčivech) nebo na základě registrace 

přípravku EMA. 7 

Aplikace je určena pouze pro pacienty, u kterých nebyla prokázána varianta omikron. 79,80 

Mechanismus účinku: MPRO je protilátka (typu protein) která byla navržena tak, aby 

rozpoznávala a připojovala se ke specifické struktuře (nazývané antigen). Váže se na S-protein 

viru SARS-CoV-2 na jeho dvou různých místech. Navázáním na S-protein brání vstupu viru 

do buněk lidského těla. Tím by se mělo zastavit množení viru v těle a zhoršení onemocnění. 7 

Působí tedy proti různým epitopům RBD S-proteinu SARS-CoV-2, které brání vazbě viru na ACE2 

receptor hostitelské buňky. V klinických studiích prokázaly účinnost proti progresi 

COVID-19 do závažné formy vyžadující hospitalizaci u osob ve zvýšeném riziku závažného 

průběhu onemocnění, pokud jsou podány v časné fázi nákazy. V případě dvojkombinace jsou 

k dispozici doklady o účinnosti v postexpoziční profylaxi u rizikových osob, které byly v úzkém 
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kontaktu s osobou infikovanou SARS-CoV-2. MPRO nejsou náhradou vakcinace proti COVID-19, 

která je jediným dlouhodobým prostředkem k získání specifické imunity. 81 

Indikace: MPRO jsou určeny k léčbě onemocnění COVID-19 nebo k preventivnímu podání 

u osob, které byly vystaveny riziku nákazy úzkým kontaktem s infikovanou osobou a současně 

splňují podmínky pro podání. 82 

Rozhodnutím MZ je možné je podat: 

A. pacientům s COVID-19, kteří jsou ve vysokém riziku progrese do závažného průběhu 

onemocnění COVID-19 včetně hospitalizace nebo smrti, pokud splňují následující 

kritéria: 

• dospělí a děti starší 12 let vážící alespoň 40 kg, 

• do 7 dnů od nástupu příznaků COVID-19, 

• klinický stav pacienta nevyžaduje hospitalizaci pro COVID-19 (na pacienty, kteří jsou 

hospitalizováni z jiného důvodu, než je COVID-19, se vztahují identická kritéria podání jako 

pro nehospitalizované osoby), 

• klinický stav pacienta nevyžaduje léčebné podávání kyslíku pro COVID-19, 

• dlouhodobá prognóza pacienta je vyhodnocena jako příznivá. 

B. osobám, které byly vystaveny riziku nákazy onemocněním COVID-19 a splňují současně 

tyto podmínky: 

• nebyly plně očkovány (tedy alespoň 14 dnů od ukončeného základního očkovacího 

schématu) nebo lze předpokládat, že po kompletní vakcinaci nedosáhly plné imunitní 

odpovědi (např. se jedná o imunokompromitované osoby nebo pacienty užívající 

imunosupresivní medikaci), 

• byly vystaveny úzkému kontaktu s osobou infikovanou SARS-CoV-2 v některé z těchto 

situací: 

• ve vzdálenosti bližší než 2 metry po dobu více než 15 minut, 

• přímým fyzickým kontaktem (např. objímání, líbání), 

• jídlem či pitím ze společného nádobí nebo společně použitým náčiním, 

• expozicí respiračním kapénkám či aerosolu infikované osoby (např. kýchání, kašel), 

• v pobytovém zařízení (např. v domově seniorů, ve vězení), kde se v blízkosti 

(na stejném oddělení či úseku) vyskytla infikovaná osoba, 

• v lůžkovém zdravotnickém zařízení (včetně lůžek následné péče) v případě pobytu 

na stejném pokoji s infikovanou osobou, 

• splňují následující kritéria: 

• dospělí a děti starší 12 let vážící alespoň 40 kg, 

• do 4 dnů od posledního kontaktu, 

• dlouhodobá prognóza pacienta je vyhodnocena jako příznivá, 

• vysoké riziko progrese do závažné formy onemocnění COVID-19 nebo hospitalizace. 
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Pacient s vysokým rizikem je definován jako ten, kdo splňuje alespoň jedno z následujících 

kritérií: 

• BMI ≥ 35 kg/m2, 

• chronické onemocnění ledvin (včetně dialyzovaných osob), 

• chronické onemocnění jater, 

• diabetes mellitus, 

• primární nebo sekundární imunodeficit, 

• imunosupresivní léčba, 

• chronické plicní onemocnění v dispenzarizaci (např. chronická obstrukční plicní choroba, 

intersticiální plicní onemocnění, bronchiální astma, plicní hypertenze, cystická fibróza, 

obstrukční a centrální spánková apnoe), 

• onkologické nebo hemato-onkologické onemocnění s aktuálně probíhající léčbou, 

• trombofilní stav v dispenzární péči, 

• neurologická onemocnění ovlivňující dýchání, 

• stav po transplantaci solidního orgánu nebo transplantaci kostní dřeně, 

• věk ≥ 65 let, 

• věk ≥ 55 let a současně alespoň jedno z níže uvedených kritérií: 

• kardiovaskulární onemocnění, 

• hypertenze, 

• chronické respirační onemocnění, 

• BMI ≥ 30 kg/m2, 

• věk 12–17 let a současně alespoň jedno z níže uvedených kritérií: 

• BMI ≥ 85. percentil pro svůj věk a pohlaví podle růstových grafů, 

• srpkovitá anémie, 

• vrozené nebo získané onemocnění srdce, 

• neurovývojové onemocnění, např. dětská mozková obrna, 

• zdravotní stav pacienta vyžadující technickou podporu, např. tracheostomii, 

gastrostomii nebo přetlakovou ventilaci (nesouvisející s onemocněním COVID-19), 

• astma nebo jiné chronické respirační onemocnění vyžadující každodenní podání 

léků, 

• jiné individuální rizikové faktory progrese COVID-19 dle posouzení ošetřujícího lékaře a na 

základě vyhodnocení potenciálního přínosu a rizika. 82 

O podání rozhoduje praktický lékař nebo ambulantní specialista, pokud osoba splňuje kritéria 

(viz. výše). K podání je nutný informovaný souhlas, osoba tak může léčbu odmítnout. 82 

Podání: Samotná aplikace MPRO probíhá po uložení na lůžko formou jednorázové intravenózní 

infuze. Doba podání infuze činí 30 minut až 1 hodinu. Po dobu další jedné hodiny po podání musí 

být pacient pozorován zdravotnickým personálem. 77,81 
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Způsob použití: 

1. Použití MPRO je v České republice umožněno na základě mimořádného dočasného rozhodnutí 

MZ ČR k povolení distribuce, výdeje a používání daného neregistrovaného léčivého přípravku 

(§ 8, odst. 6 zákona č. 378/2007 Sb. o léčivech) nebo na základě registrace přípravku EMA. 

2. Podání přípravků s obsahem MPRO indikuje lékař se specializovanou způsobilostí (praktický 

lékař, ambulantní specialista, lékař v nemocnici). 

3. Přípravky obsahující MPRO jsou podávány na infuzních místech s dostatečnou místní 

a časovou dostupností, tedy zpravidla v každém okrese, resp. v každé nemocnici s urgentním 

příjmem I. a II. typu nebo s lůžkovým oddělením v některém ze základních oborů; jejich seznam 

včetně kontaktů zveřejňuje MZ. 

4. Péče je poskytována v prostorách vyčleněných pro pacienty s vysoce nakažlivou nákazou 

SARS-CoV-2 s použitím adekvátních osobních ochranných pomůcek a zahrnuje: 

a) klinické vyšetření a odběr anamnézy před aplikací léčivého přípravku k vyloučení možné 

kontraindikace, 

b) seznámení pacienta s podáním neregistrovaného léčivého přípravku – důvody, průběh, 

případné možné nežádoucí účinky; získání podpisu písemného informovaného souhlasu, 

c) infuzní aplikaci léčivého přípravku, 

d) krátkodobou observaci (obvykle 15–30 minut) nad zdravotním stavem pacienta po aplikaci 

léčivého přípravku s připraveností k okamžitému léčebnému zásahu v případě vzniku nežádoucí 

reakce. Průběžná přístrojová monitorace se neprovádí. Nutná je personální a věcná vybavenost 

pracoviště k diagnostice a léčbě závažné infuzní reakce či anafylaxe, 

e) záznam o poskytnuté zdravotní péči do zdravotnické dokumentace pacienta a vystavení 

zprávy o poskytnuté péči pro registrujícího praktického lékaře, 

5. Kontraindikací MPRO je pouze předchozí závažná hypersenzitivní reakce na MPRO (včetně 

anafylaxe). MPRO lze použít v těhotenství a při kojení, 

6. Dávky MPRO není třeba upravovat s ohledem na renální či jaterní nedostatečnost. Nejsou 

známy klinicky významné lékové interakce, 

7. Při aplikaci MPRO se postupuje dle SmPC a pokynů výrobce, 

8. MPRO se podávají nitrožilně společně v jednom infuzním vaku obvykle ve 100 ml 

0,9 % chloridu sodného po dobu cca 30–60 minut. V případě postexpoziční profylaxe lze 

aplikovat casirivimab s imdevimabem subkutánně, 

9. Podání casirivimabu s imdevimabem lze opakovat v případě trvající expozice  

viru SARS-CoV-2 za 4 týdny v poloviční dávce, 

10. Osoby, kterým byly aplikovány MPRO, pokračují v dodržování zásad izolace či karantény dle 

příslušných předpisů. Pacienti s COVID-19 mohou být ve společné infuzní místnosti či čekárně. 

Při podání infuzí osobám po kontaktu s COVID-19, které nemusejí být nakažené, je třeba 

umístění v samostatné místnosti, 

11. Očkování proti COVID-19 je možné s odstupem 3 měsíců od podání MPRO. 81 
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MPRO lze podávat takto: 

• ideálně se znalostí varianty SARS-CoV-2 u infikované osoby, pak se podávají MPRO 

při průkazu varianty delta, 

• není-li dostupný výsledek diskriminačního PCR, lze podat MPRO v nejlepším zájmu 

pacienta pouze tehdy, pokud výskyt varianty omikron v ČR / v regionu dle údajů Ústavu 

zdravotnických informací a statistiky ČR nepřesáhne 50,0 %, 

• pokud záchyt varianty omikron v ČR / v regionu přesáhne 50,0 % vyšetřených vzorků, 

lze podávat MPRO pouze osobám, u nichž byla prokázána varianta delta, 

• osobě s variantou omikron, která splňuje indikační kritéria k podání MPRO, je nabídnuto 

užívání antivirotik (molnupiravir, nirmatrelvir, remdesivir). 81,83 

MPRO určené k léčbě a profylaxi namířené proti viru SARS-CoV-2 jsou C/I, 

bamlanivimab/etesivimab (B/E), regdanvimab, sotrovimab. 7 

MPRO podávaná jako preexpoziční profylaxe před onemocněním COVID-19 je 

tixagevimab/cilgavimab (T/C). 7 

Jejich použití v kombinaci může mít větší účinek než jejich použití samostatně. 78 

Žádná z MPRO dostupná v ČR nemá neutralizační aktivitu vůči variantě omikron, která 

od ledna 2022 v ČR dominuje. Osobě s variantou omikron, která splňuje indikační kritéria 

k podání MPRO, je nabídnuto užívání antivirotik. 7,80 

2.2.3.1 Casirivimab/imdevimab  

Ronapreve 300 mg + 300 mg injekční/infuzní roztok 

Kombinace MPRO C/I se vyskytují jako registrovaný LP Ronapreve (výrobce Roche), který nebyl 

a není dostupný na českém trhu. Pro zabezpečení léčby pacientům ČR byla zajištěna dostupnost 

dosud neregistrovaného přípravku REGN-COV2 (výrobce Regeneron/Roche) obsahující tytéž 

léčivé látky. MZ ČR opětovně dočasně povolilo distribuci, výdej a používání neregistrovaného 

humánní léčivého přípravku REGN-COV2. 84 

Neutralizační vlastnosti kombinovaného přípravku jsou u varianty alfa a delta zachovány, lehce 

snížené jsou u varianty beta. C/I je neúčinný na variantu omikron, která v ČR v roce 2022 zcela 

převládla. Jeho používání proto bylo ukončeno. 7 

LP REGN-COV2 není registrován v žádném státě, v současnosti je schváleno jeho použití v rámci 

EUA. EMA zahájila 1. 2. 2021 průběžné hodnocení (rolling review) REGN-COV-2 a dále zahájila 

přehodnocení (referral) podle článku 5 odst. 3 nařízení ES č. 726/2004 (Nařízení, kterým 

se stanoví postupy Společenství pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků 

a dozor nad nimi a kterým se zřizuje EMA) pro MPRO s účinkem proti SARS-CoV-2. Výsledky 
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těchto hodnocení EMA nejsou Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL) ke dni vydání 

stanoviska známy. 85 

Dosud nebyla tato léčba plně schválena Evropskou komisí, ani britskou Medicines and 

Healthcare products Regulatory Agency. Stejně tak ji plnohodnotně neschválil americký 

regulátor Úřad pro kontrolu léčiv a potravin (FDA, Food and Drug Administration), ten lék povolil 

pouze k nouzovému použití. Zatím ani jeden z regulátorů ale nevydal pro tento lék plnohodnotné 

závazné stanovisko. 86 

SÚKL uvedl, že LP REGN-COV2 má být určen k léčbě mírného až středně závažného onemocnění 

COVID-19 u dospělých a u dětí starších 12 let, vážících alespoň 40 kg s pozitivními výsledky 

přímého testování na přítomnost viru SARS-CoV-2, u kterých je vysoké riziko progrese 

do závažné formy COVID-19 a/nebo k hospitalizaci. Přínos léčby léčivým přípravkem REGN-COV2 

nebyl u pacientů hospitalizovaných kvůli COVID-19 zpozorován. 85 

Nežádoucí účinky:  

Nežádoucí účinky hlášené v rámci programu klinického vývoje souvisely s hypersenzitivními 

reakcemi, které zahrnují reakce související s infuzí a reakce v místě vpichu. V některých 

případech byly reakce související s infuzí a reakce v místě vpichu hlášeny jako samostatné 

nežádoucí účinky. 87 Přehled nežádoucích účinků RENG-COV2 z klinických studií zobrazuje 

Tabulka č. 3. 

Tabulka č. 3: Přehled nežádoucích účinků intravenózního podání REGN-COV2 z klinických studií 87 

Třída orgánových systémů Nežádoucí účinek Četnost výskytu 

Poruchy imunitního systému Anafylaxe vzácné 

Poruchy nervového systému Závrať méně časté 

Cévní poruchy Návaly horka vzácné 

Gastrointestinální poruchy Nevolnost méně časté 

Poruchy kůže a podkožní tkáně 
Vyrážka méně časté 

Kopřivka vzácné 

Celkové poruchy a rekce v místě aplikace Zimnice méně časté 

Poranění, otravy a procedurální komplikace Reakce související s infuzí méně časté 

Přínos: 

Randomizovaná, dvojitě zaslepená a placebem kontrolovaná studie COV-2067 (NCT04425629) 

prokázala, že kombinace C/I (REGN-COV2) podaná 4567 ambulantním pacientům s mírným 

a středně závažným COVID-19 snížila ve srovnání s placebem virovou nálož 7. den po podání. 

Hospitalizaci či návštěvu zdravotnického zařízení v průběhu 28 dnů po aplikaci potřebovalo 

6,5 % pacientů v placebové skupině oproti 2,8 % ve skupině léčené. Fáze 3 této studie prokázala, 

že shodné redukce hospitalizací pro COVID-19 a úmrtí z jakékoliv příčiny do 29. dne je dosaženo 

jak při podání dávky 600 mg casivirimabu a 600 mg imdevimabu (70 % relativní redukce), tak při 

dávce 1200 mg casivirimabu a 1200 mg imdevimabu (71 % relativní redukce) Na základě této 

skutečnosti změnila FDA autorizaci k použití přípravku v dávce 600 mg + 600 mg, zatímco dávka 

1200mg + 1200mg již není povolena. 
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Neutralizační vlastnosti kombinovaného přípravku jsou u varianty alfa a delta zachovány, proto 

jej lze při převaze varianty delta v ČR nadále používat. 7 

Doporučení k postexpoziční profylaxi COVID-19 vycházelo z výsledku fáze 3 randomizované, 

dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické studie COV-2069 (NCT04452318) u domácích 

kontaktů osob s prokázanou infekcí SARS-CoV-2. Při podání 600 mg casivirimabu 

a 600 mg imdevimabu subkutánně do 96 hodin od provedení nazofaryngeálního výtěru pro PCR 

vyšetření infikované osoby bylo u kontaktů takové osoby dosaženo 81 % redukce rizika rozvoje 

symptomatického COVID-19 ve srovnání s placebem a 66 % redukce jakékoliv nákazy 

SARS-CoV-2 (symptomatického a asymptomatického). V mezioborovém stanovisku III odborné 

společnosti dále uvedly, že MPRO zatím nebyly doporučovány pro použití u hospitalizovaných 

s COVID-19, protože nebyly účinné v případě podání osobám s neznámým sérologickým 

statusem a byly spojeny se zhoršením zdravotního stavu u pacientů vyžadujících umělou plicní 

ventilaci. Podle nových informací mohou být přínosné pro séronegativní hospitalizované 

na oxygenoterapii v počáteční fázi infekce. 7 

V britské intervenční studii RECOVERY bylo 9785 hospitalizovaných pacientů randomizováno do 

skupiny s běžnou péčí+REGN-COV2 (4000 mg + 4000 mg) nebo do skupiny s běžnou péčí. Z toho 

3153 (32 %) bylo při vstupu do studie séronegativních, 5272 (54 %) séropozitivních 

a u 1360 (14 %) nebyla vstupní sérologie známa. K úmrtí do 28 dnů od přijetí do nemocnice došlo 

u 396 (24 %) z 1633 séronegativních pacientů, kterým byl podán REGN-COV2, 

a u (30 %) z 1520 séronegativních pacientů, kteří byli léčeni konvenčním způsobem. Rozdíl byl 

staticky významný (relativní riziko: 0,80; 95 % CI: 0,70–0,91; p=0,001). Při hodnocení celkové 

populace a podskupiny séropozitivních pacientů nebyl rozdíl v 28denní úmrtnosti pozorován. 88 

2.2.3.2 Bamlanivimab/etesevimab 

Tyto MPRO nebyly dosud plně prozkoumány a dosud jim nebylo EMA uděleno rozhodnutí 

o registraci. Použití B/E k léčbě COVID-19 bylo v ČR povoleno na základě rozhodnutí MZ ČR. 89 

Tato kombinace je určena pro pacienty a k léčbě pacientů s prokázaným mírným a středně 

těžkým onemocněním COVID-19, kteří jsou ve vysokém riziku progrese do závažného průběhu 

onemocnění s potřebou hospitalizace. 90 Kombinace není účinná proti variantám beta, gama 

a omikron. 7 Kvůli tehdejšímu převažujícímu výskytu varianty delta v ČR již nesmí být používán 

bamlanivimab jako monokomponentní přípravek, ale jedině v kombinaci s etesevimabem. 81 

Použití: 

Jedná se o kombinaci dvou různých léčivých přípravků. Bamlanivimab 700 mg koncentrát 

pro infuzní roztok a Etesevimab 700 mg koncentrát pro infuzní roztok 89 
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2.2.3.3 Tixagevimab/cilgavimab  

Evusheld 150 mg + 150 mg injekční roztok 

Registrovaný LP Evusheld obsahující kombinaci MPRO T/C, je indikován k preexpoziční profylaxi 

imunokompromitovaných pacientů, kteří nebyli účinně vakcinováni nebo nevytvořili 

postvakcinační ochranu a jsou ohrožení progresí onemocnění COVID-19 do závažného stavu. 

CHMP rozšířil indikaci i pro léčbu dospělých a dospívajících od 12 let a tělesnou hmotností 

alespoň 40 kilogramů s onemocněním COVID-19, kteří nepotřebují doplňkový kyslík. V ČR bylo 

používání léčivého přípravku umožněno již před jeho registrací na základě mimořádného 

opatření MZ ČR. 83,91 Aplikace je určena pro pacienty dle indikačního omezení v případě, že jsou 

COVID negativní a nepřišli do kontaktu s COVID-19 pozitivní osobou. 79  

Použití: Podává se jako dvě samostatné po sobě následující injekce 150 mg tixagevimabu 

a 150 mg cilgavimabu do různých míst, nejlépe do hýžďového svalu. 91 

V únoru 2022 doporučila FDA vyšší dávkování (300 mg/300 mg) vzhledem k nižší účinnosti 

na subvarianty omikronu. 7 Nicméně dle nových informací nevykazuje dostatečnou neutralizační 

aktivitu proti aktuálně dominující variantě omikron. 80 

2.2.3.4 Regdanvimab  

Regkirona 60 mg/ml koncentrát pro infuzní roztok 

MPRO regdanvimab se vyskytuje jako registrovaný LP Regkirona, který je indikován k léčbě 

dospělých s onemocněním způsobeným koronavirem SARS-CoV-2, kteří nevyžadují doplňkovou 

oxygenoterapii a kteří mají zvýšené riziko progrese do závažné formy onemocnění COVID-19. 70 

Není účinný na variantu omikron, proto bylo jeho používání v ČR ukončeno. 7 

Použití: Je podáván ve formě jednorázové intravenózní infuze do 7 dní od okamžiku, kdy 

se u pacienta objeví příznaky onemocnění COVID-19. Dávka závisí na hmotnosti pacienta. 7 

2.2.3.5 Sotrovimab  

Xevudy 500 mg koncentrát pro infuzní roztok 

Sotrovimab je registrovaná jako LP Xevudy od společností Vir Biotechnology a GlaxoSmithKline. 

Nebyl a není však uváděn v ČR na trh. 70,92 
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3 PRAKTICKÁ ČÁST 

Sledování pacientů po podání monoklonálních protilátek 

casivirimab a imdevimab 

3.1 Metodika  

3.1.1 Základní údaje o studii 

Jednalo se o prospektivní, multicentrickou studii založenou na telefonickém sledování 

ambulantních pacientů po dobu 90 dnů. Pacientům, kteří dostali MPRO dle kritérií Rozhodnutí 

MZ ČR 85, byl podáván neregistrovaný LP REGN-COV2 obsahující MPRO C/I, které se využívaly 

k léčbě onemocnění COVID-19. Sledované období bylo září 2021–duben 2022. Sledovaný soubor 

tvořili pacienti s vysokým rizikem progrese onemocnění COVID-19 do závažného stavu 

s pozitivním laboratorním nálezem na SARS-CoV-2. 

Podání probíhalo ve třech fakultních nemocnicích v ČR (Fakultní nemocnice Hradec Králové) 

a na Slovensku (Univerzitná nemocnica Bratislava, Fakultná nemocnica s poliklinikou F.D. 

Roosevelta, Banská Bystrica). Se slovenskými nemocnicemi byla navázána přímá spolupráce, 

všichni zúčastnění používali totožný dotazník a stejnou metodiku ke sběru dat. Tato studie byla 

schválena Etickou komisí příslušných pracovišť. 

Pacienti dostali v den aplikace v papírové podobě strukturovaný dotazník a byli informováni, 

že v uvedených časových úsecích mohou očekávat telefonický hovor. Všichni pacienti podepsali 

informovaný souhlas s podáním neregistrovaného léčivého přípravku, byli obeznámeni se všemi 

možnými riziky spojenými s podáním infuze a souhlasili s následnou dispenzarizací nemocničním 

farmaceutem.  

3.1.2 Definice sledované populace 

3.1.2.1 Zařazovací kritéria pro pacienta 

Následující zařazovací kritéria podmiňují aplikaci MPRO, na jejichž základě o podání rozhoduje 

lékař. LP REGN-COV2 je určen k léčbě pacientů s prokázaným mírným a středně těžkým 

onemocněním COVID-19, kteří jsou ve vysokém riziku progrese do závažného průběhu 

onemocnění COVID-19 s potřebou hospitalizace (včetně osob dříve očkovaných proti 

COVID-19), pokud splňují následující kritéria: 

• dospělí a děti starší 12 let vážící alespoň 40 kg, 

• pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenní či PCR), 

• do 7 dnů od nástupu příznaků COVID-19, 

• klinický stav pacienta nevyžaduje hospitalizaci pro COVID-19 (na pacienty, kteří jsou 

hospitalizováni z jiného důvodu, než je COVID-19, se vztahují identická kritéria podání jako 

pro nehospitalizované osoby), 

• klinický stav pacienta nevyžaduje léčebné podávání kyslíku pro COVID-19, 
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• dlouhodobá prognóza pacienta je vyhodnocena jako příznivá. 

Pacient s vysokým rizikem je definován jako ten, kdo splňuje alespoň jedno z následujících 

kritérií: 

• BMI ≥ 35 kg/m2, 

• chronické onemocnění ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3–⁠CKD 5 (resp. snížení clearance 

kreatininu pod 60 ml/min, včetně dialyzovaných osob), 

• jaterní cirhóza, 

• diabetes mellitus léčený perorálními antidiabetiky či inzulínem, 

• primární nebo sekundární imunodeficit, imunosupresivní léčba, tedy zejména 

- transplantace solidního orgánu nebo transplantace kostní dřeně, 

- onkologické nebo hemato-onkologické onemocnění s aktuálně probíhající léčbou, 

- biologická léčba, 

- monoterapie kortikosteroidy v denní dávce vyšší než 0,2 mg/kg/den prednisonu 

(nebo ekvivalentu takové dávky při použití jiného kortikosteroidu), 

• chronické plicní onemocnění v dispenzarizaci 

- chronická obstrukční plicní choroba na pravidelné farmakoterapii, 

- intersticiální plicní onemocnění, 

- obtížně léčitelné bronchiální astma na biologické léčbě, 

- plicní hypertenze, 

- cystická fibróza, 

- obstrukční a centrální spánková apnoe, 

• trombofilní stav v dispenzární péči, zejména: 

- primární trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenská mutace 

faktoru V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace protrombinového 

genu, 

- jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinový syndrom, antifosfolipidový syndrom, přítomný 

lupus koagulant, 

- opakovaná tromboembolická příhoda v anamnéze, 

• neurologická onemocnění ovlivňující dýchání, 

• věk ≥ 65 let, 

• věk ≥ 55 let a současně alespoň jedno z níže uvedených kritérií: 

- léčená arteriální hypertenze, 

- BMI ≥ 30 kg/m2, 

• věk 12–17 let a současně alespoň jedno z níže uvedených kritérií: 

- BMI ≥ 85. percentil pro svůj věk a pohlaví podle růstových grafů, 

- srpkovitá anémie, 

- vrozené nebo získané onemocnění srdce, 

- neurovývojové onemocnění, např. dětská mozková obrna, 
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- zdravotní stav pacienta vyžadující technickou podporu, např. tracheostomii, gastrostomii nebo 

přetlakovou ventilaci (nesouvisející s onemocněním COVID-19), 

• jiné individuální rizikové faktory progrese COVID-19 dle posouzení ošetřujícího lékaře 

a na základě vyhodnocení potenciálního přínosu a rizika. 85 

3.1.2.2 Vylučovací kritéria pro pacienta 

Pro výběr kohorty pacientů pro tuto studii byla sestavena vylučovací kritéria, na jejichž základě 

nebyl pacient zařazen do tohoto sledování. Jednalo se o profylaktické podání, léčebné podání 

za hospitalizace, pacient na oxygenoterapii, současné podání dalších anti-COVID-19 léčiv 

(antivirotika, glukokortikoidy, imunomodulátory atd.), odmítnutí dotazníku při telefonickém 

hovoru, pacient nereagující na hovor při zkontaktování nebo neschopnost vyplnit dotazník 

a reagovat na otázky. 

3.1.2.3 Hodnocený soubor 

Do hodnocení byli zahrnuti muži i ženy starší 12 let s pozitivním nálezem na SARS-COV-2 splňující 

kritéria aplikace REGN-COV2 85. Jedná se očkované i neočkované proti koronaviru, ambulantní 

pacienty, tedy nevyskytují se u nich žádné akutní komplikace s nutností hospitalizace 

nebo nutností podání kyslíku. Doporučení infuze bylo pro pacienty s vysokým rizikem do závažné 

progrese onemocnění. Takovými indikačními kritérii jsou věk ≥ 65 let, BMI ≥ 35, arteriální 

hypertenze, závažné kardiovaskulární onemocnění (ischemická choroba srdeční, srdeční 

selhání), chronické plicní onemocnění (astma bronchiale, CHOPN), diabetes mellitus (I. i II. typu), 

závažné cerebrovaskulární onemocnění (stav po cévní mozkové příhodě), nervosvalové 

onemocnění zahrnující i neurodegenerativní onemocnění, aktivní onkologické onemocnění 

s aktuálně probíhající terapií, aktivní hematoonkologické onemocnění, chronické onemocnění 

jater, chronické onemocnění ledvin, stav po transplantaci solidního orgánu, stav po transplantaci 

kostní dřeně, imunosupresivní léčba, primární nebo sekundární imunodeficit se závažnou 

poruchou buněčné složky imunity. U pacientů 12–17 let jsou rizikovými faktory 

BMI ≥ 85. percentil pro svůj věk a pohlaví podle růstových grafů, diagnóza srpkovitá anémie, 

vrozené nebo získané onemocnění srdce, porucha nervového vývoje (např. mozková obrna), 

stav vyžadující technickou podporu (např. tracheostomii), astma nebo jiné chronické 

onemocnění dýchacích cest na každodenní léčbě.  

U pacientů se mohl vyskytovat jeden i více rizikových faktorů najednou. V tomto souboru všichni 

pacienti dostali MPRO proti SARS-CoV-2 poprvé. 

3.1.3 Použitý léčivý přípravek REGN-COV2 

Neregistrovaný LP REGN-COV2 obsahuje kombinaci dvou MPRO C/I. Jeho používání bylo 

dovoleno na základě povolení MZ ČR pro nouzové užití. 85 

Aplikace probíhala ve formě intravenózní infuze v dávkování 600 mg casivirimabu 

a 600 mg imdevimabu společně v jednom infuzním vaku ve 100 ml 0,9 % chloridu sodného 
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po dobu cca 30–60 minut. Dále následovala až 30 minut observace pacienta, k zajištění 

okamžitého léčebného zásahu v případě výskytu nežádoucích účinků. Všichni pacienti byli 

obeznámeni s riziky infuze, vyjádřili souhlas k následné dispenzarizaci a zároveň dostali 

připravený papírový dotazník. 

3.1.4 Forma sběru dat  

3.1.4.1 Postup sběru dat 

Při vstupu do studie byla shromážděna veškerá vstupní data o pacientovi: jméno a příjmení, věk, 

datum aplikace MPRO, počet dní od začátku klinických příznaků onemocnění COVID-19, počet 

dní od pozitivního laboratorního výsledku testu na SARS-COV-2, ověření očkování proti viru 

SARS-CoV-2 a typ vakcíny s počtem dní od poslední dávky před aplikací infuze, rizikové faktory 

pacienta podmiňující podání infuze, kontakt na pacienta. Tato data byla shromažďována 

ze žádanek, zdravotní dokumentace, nemocničního informačního systému a Informačního 

systému infekčních nemocí, pod dohledem klinického farmaceuta. Následně bylo vše 

anonymizováno a zaznamenáno do Microsoft Excel tabulky adaptované pro toto sledování. 

Na základě vylučovacích kritérií byli vybráni pacienti k telefonickému sledování.  

Byl využit strukturovaný dotazník (Obrázek č. 4) dle studie BLAZE-1 93,94, který byl pro účely této 

práce adaptován a rozšířen o sledování v Den (D) 90 po podání MPRO. Obsahuje: 

• subjektivní hodnocení nejčastějších symptomů onemocnění COVID-19 pacientem a jeho 

bodové skóre – tíže projevu: 0 jako žádný projev, 1 jako mírný projev, 2 jako středně závažný 

projev, 3 jako závažný projev. 

➢ Těmito projevy jsou: kašel, dušnost, zvýšená teplota/horečka, zimnice, únava, 

bolest/tíže na hrudi, bolest svalů/kloubů/celého těla, bolest hlavy, bolest krku.  

➢ Záznam ve stylu ano/ne u projevů: nechutenství, ztráta čichu, ztráta chuti, průjem, 

zvracení.  

➢ Záznam v časových intervalech: D 0 (den podání infuze), D 7 jako sedmý den po 

podání infuze, D 29 a D 90.  

➢ Pacient mohl zaznamenat slovně „Jiné“ projevy onemocnění COVID-19 nevyskytující 

se v tabulce. 

• čtyři následující otázky: 

➢ „Vyskytly se nějaké nežádoucí účinky po podání infuze?“ – Zde pacient popíše 

výskyt, typ, míru závažnosti a trvání případného nežádoucího účinku. 

➢ „Za kolik dní po podání infuze jste cítil/a, že se Váš stav zlepšil?“ – Udání počtu dní, 

kdy pacient subjektivně pocítil zlepšení zdravotního stavu od podání infuze. Pokud 

nedokáže zodpovědět počet dní, bude jeho odpověď zaznamenána individuálně. 

➢ „Už jste v minulosti prodělal/a onemocnění COVID-19, případně kolikrát?“ – Zda dle 

pacienta již prodělal koronavirové onemocnění nebo zda-li jím prochází poprvé.  
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➢ „Musel/a jste po podání infuze vyhledat lékařskou pomoc z důvodů zhoršení stavu 

nebo výskytu jiných obtíží.“ – Uvedení, zda po podání infuze bylo nutno vyhledat 

lékařskou pomoc.  

Pacienti byli telefonicky kontaktováni v uvedených časových úsecích, všechny informace byly 

při hovoru zaznamenány a následně zapsány do předpřipravené Microsoft Excel databáze 

pro toto hodnocení. 

 

Obrázek č.4: Strukturovaný dotazník 

Shrnutí průběhu sledování zobrazuje Obrázek č. 5. 
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Obrázek č. 5: Shrnutí průběhu sledování 

 

3.1.4.2 Rozhovor s pacientem 

Před prvním zkontaktováním konkrétního pacienta bylo třeba si ho vyhledat v Microsoft Excel 

databázi a seznámit se s jeho zdravotní anamnézou (očkovací status, rizikové faktory). Rozhovor 

s pacientem probíhal formou telefonického rozhovoru v časových úsecích uvedených 

v dotazníku. První hovor se uskutečnil v časovém úseku D 7, kdy pacient zodpověděl jeho 

zdravotní stav v D 0 a v D 7, přesně dle dotazníku. Hovor uskutečněný v D 29 pacient uvedl, jak 

cítil v tento den s ohlédnutím na zdravotní stav v uplynulém období. Pokud u pacienta v D 29 

přetrvávaly některé projevy onemocnění, byl zkontaktován v D 90.  

Hovor byl strukturovaného rázu, kdy pacient zodpovídal všechny otázky postupně dle dotazníku. 

Při rozhovoru byl pacient dotazován na výskyt a tíži klinických projevů onemocnění COVID-19, 

pocítění zlepšování či zhoršování zdravotního stavu po aplikaci MPRO a v jaké míře a nežádoucí 

účinky po podané infuzi. Odpovědi byly zaznamenány do vytištěné totožné tabulky, která tak 

byla připravena pro přepsání do předpřipravené databáze v Microsoft Excel pro toto sledování. 

Na konci prvního telefonického hovoru byla pacientovi sdělena informace, že v případě, kdy by 

se chtěl očkovat proti koronaviru SARS-CoV-2, ať už v první či jiné dávce, je doporučeno tak učinit 

nejméně tři měsíce po aplikaci těchto MPRO. Dále bylo třeba zmínit, že tato ochrana MPRO 

je pouze dočasná a krátkodobá a nenahrazuje samotné očkování nebo dlouhodobou ochranu 

protilátkami. 
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3.1.4.3 Záznam dat do tabulky 

Zaznamenaná data z papírového dotazníku byla evidována do databáze pacientů 

v Microsoft Excel. Tato databáze představovala ucelený dataset všech dostupných údajů 

o pacientovi a jeho odpovědí z dotazníku. Zaznamenány byly tyto údaje: jméno a příjmení 

s následnou anonymizací, datum aplikace a datum intervalů telefonických hovorů, věk, pohlaví, 

očkovací status a typ vakcíny, počet dní poslední dávky vakcíny od aplikace MPRO, zda se jednalo 

profylaktické podání, po kolikáté pacient prodělává onemocnění COVID-19, typ rizikového 

faktoru, BMI, zda byl pacient před podáním infuze hospitalizovaný, zda byl po podání infuze 

hospitalizovaný, počet dnů počátku klinických příznaků od podání infuze, počet dnů zjištění 

pozitivity na SARS-CoV-2 od podaní infuze, skóre zátěže jednotlivých klinických symptomů 

COVID-19 a sečtené skóre zátěže celkového stavu pacienta z dotazníku, údaj kdy se subjektivně 

zlepšil pacientův stav, výskyt a druh nežádoucího účinku. 

3.1.4.4 Sledování nežádoucích účinků 

Nežádoucí účinky byly sledovány při telefonickém rozhovoru. Pacient však mohl sám 

kontaktovat zdravotnické zařízení v případě jakéhokoliv výskytu, v jakékoliv míře závažnosti. 

S pacientem byly nežádoucí účinky konzultovány, aby nedošlo k rozporu či záměně za klinický 

projev onemocnění COVID-19. Neočekávané nežádoucí účinky byly nahlášeny na SÚKL.  

3.1.4.5 Sledování symptom skóre pacienta 

Výskyt klinického příznaku onemocnění COVID-19 a jeho míra projevu je nazývaná jako symptom 

skóre pacienta. Sečtením jednotlivých příznaků bylo dosaženo celkového výsledku symptom 

skóre pacienta, které se následně analyzovalo. Souhrnný výsledek znamenal součet zátěže 

jednotlivých příznaků. Pokud pacient uvedl tíží projevu 0 tj. žádný projev = 0 bodů do symptom 

skóre. Uvedení tíže projevu 3 tj. závažný projev = 3 body do symptom skóre. Stejně tak byla 

hodnocena tíže projevu 1 tj. mírný projev (1 bod) a tíže projevu 2 tj. středně vážný 

projev (2 body). Záznam odpovědí ve stylu ano = 1 bod, ne = 0 bodů do symptom skóre pacienta. 

„Jiné“ příznaky, které pacient mohl uvést slovně, nebyly bodově ohodnocovány, pouze 

zaznamenány a analyzovány. 

3.2 Analýza výsledků 

Analýza výsledků probíhala pomocí programu Microsoft Excel. Využívalo se jeho základních 

statistických funkcí pro výpočet průměru, mediánu, směrodatné odchylky a dalších 

jednoduchých funkcí. Změna nálože symptomů se počítala pomocí rozdílu celkového symptom 

skóre pacienta v jednotlivých časových bodech v porovnání s D 0. Na základě výsledků byly 

vyfiltrovány kladné hodnoty, které byly hodnoceny jako zlepšení klinických příznaků 

onemocnění, tj. zlepšení zdravotního stavu. Záporné hodnoty byly hodnoceny jako zhoršení 

zdravotního stavu a vypočítaný rozdíl v hodnotě nula byl hodnocen jako nezměněný zdravotní 

stav. Vliv počtu dní od počátku klinických příznaků onemocnění a vliv očkování byl analyzován 
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obdobně jako předchozí hodnocení, na základě rozdílu celkového symptom skóre, kdy byl 

porovnáván časový úsek D 0 s dalšími časovými úseky ve sledovaném období. 

3.3 Výsledky 

3.3.1 Základní charakteristiky sledovaných pacientů 

V období září 2021–leden 2022 byl v rámci této studie použit neregistrovaný LP REGN-COV2 

(balení léku označeno jako Casivirimab and Imdevimab) obsahující kombinaci dvou MPRO C/I 

působící neutralizačně proti viru SARS-CoV-2. Tyto protilátky byly podány celkem 

492 pacientům. Dohromady 91 pacientů bylo ze sledování vyřazeno na základě vylučovacích 

kritérií. Celkem 47 pacientů bylo vyřazeno z důvodu léčebného podání za hospitalizace, 

17 pacientů profylaktického podání, deseti pacientům byla následně podaná další anti-covidová 

léčba, tři pacienti odmítli zodpovězení dotazníku při telefonickém hovoru i přes souhlas 

s následnou dispenzarizací před aplikací infuze, 12 pacientů nereagovalo na hovor 

při zkontaktování a dva pacienti nebyli schopni zodpovědět dotazník a reagovat na otázky. 

Sledování podání bylo dále realizováno u 401 pacientů: 232 žen (57,9 %) a 269 mužů (42,1 %). 

Průměrný věk jedinců ve sledovaném souboru byl 62,5 let, medián 66 let, rozptyl 12–92 let. 

Nejvíce zastoupených respondentů tvořili starší pacienti nad 65 let. Nejméně zastoupených 

respondentů tvořili čtyři pacienti v rozmezí věku 12–18 let a 19–25 let. Tabulkové znázornění 

zastoupení pacientů dle rozmezí věku zobrazuje Tabulka č. 4. 

Tabulka č. 4: Zastoupení pacientů dle rozmezí věku, n = 401 = 100 % 

Rozmezí věku 
Počet pacientů 
n = 401 

12–18⁠ let 4 (1,0 %) 

19–25 let 4 (1,0 %) 

26–35 let 13 (3,2 %) 

36–45 let 32 (8,0 %) 

46–55 let 50 (12,5 %) 

56–65 let 93 (23,2 %) 

66–75 let 144 (35,9 %) 

76–85 let 54 (13,5 %) 

86–92 let 7 (1,7 %) 

Dohromady 393 pacientů (98,1 %) mělo poprvé pozitivně laboratorně potvrzený test 

na SARS-CoV-2. Celkem 8 pacientů (1,9 %) udalo, že onemocněli COVID-19 podruhé.  

Celkem 260 pacientů (64,8 %) bylo před aplikací MPRO očkováno vakcínou proti COVID-19. 

Dohromady 141 pacientů (35,2 %) bylo neočkovaných. Pro grafické znázornění očkovacího 

statusu pacientů proti onemocnění COVID-19 lze nahlédnout v Grafu č. 1. Z 260 očkovaných 
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pacientů mělo kompletní vakcinaci 154 pacientů (97,7 %), šest pacientů (2,3 %) mělo 

nekompletní vakcinaci. Kompletní vakcinací se rozumí aplikace všech potřebných dávek daného 

typu vakcíny k dostatečné ochraně proti koronaviru. Pokud byla vakcína jednodávková 

a pacientovi byla aplikována jedna tato dávka, rozumí se, že byl pacient plně očkován. Pokud 

byla vakcína dvoudávková a pacientovi byla aplikována pouze jedna dávka, pacient nebyl 

považován za plně (kompletně) očkovaného. Pokud pacientovi nebyla aplikována posilující 

dávka (booster), byl stále považován za plně očkovaného. U očkovaných pacientů bylo 

zastoupeno celkem pět typů vakcín a dvakrát kombinace dvou typů vakcín. Nejvíce zastoupenou 

byla vakcína Comirnaty a nejméně zastoupenou vakcínou je Sputnik. Tři pacienti (1,2 %) měli 

kombinaci jedné dávky vakcíny Comirnaty a jedné dávky Vaxzevria. Zastoupení typů vakcín proti 

onemocnění COVID-19 zobrazuje Tabulka č. 5. 

 
Graf č. 1: Očkovací status pacientů proti onemocnění COVID-19, n = 401 = 100 % 

 
Tabulka č. 5: Zastoupení typů vakcín proti onemocnění COVID-19, n = 260 = 100 % 

Typ vakcíny 
Počet pacientů 
n = 260 

Comirnaty 171 (65,8 %) 

Vaxzevria 58 (22,3 %) 

Spikevax 19 (7,3 %) 

JCOVDEN 5 (1,9 %) 

Sputnik 3 (1,2 %) 

1.dávka Comirnaty 
+2. dávka Vaxzevria 

3 (1,2 %) 

1.dávka Comirnaty 
+2. dávka Spikevax 

1 (0,4 %) 

 

 

 

260 (64,8 %)

141 (35,2 %)

Očkovací status pacientů proti onemocnění 
COVID-19 n = 401

Očkovaný pacient

Neočkovaný pacient
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Průměrný počet dní od podaní infuze MPRO: 

Od poslední dávky vakcíny činil 159,0±70,1 dní; medián 166 dní; rozptyl 2–299 dní. 

Od počátku klinických příznaků COVID-19 činil 4,4±2,1 dní; medián 4 dny; rozptyl 0–14 dní. 

Od pozitivního prokázání testu na SARS-CoV-2 činil 2,3±1,8 dní; medián 2 dny; rozptyl 0–11 dní. 

 

Celkem pět pacientů (1,2 %) ambulantního podání bylo po aplikaci MPRO hospitalizováno. 

Nejčastější příčinou hospitalizace byla hypoxie, která se vyskytla u tří pacientů. Jeden pacient byl 

hospitalizován dva dny po podání infuze z důvodu observace navzdory hemoptýzy v důsledku 

akutní bronchitidy a jeden pacient byl hospitalizován z důvodu nutnosti observace jako 

křehkého onkologického pacienta. Tuto skupinu pacientů tvořili čtyři muži (80,0 %) a jedna 

žena (20,0 %) s průměrný věkem 66,2 let, medián 77 let, rozptyl 29–86 let. Celkem 

dva pacienti (40,0 %) nebyli očkovaní proti koronaviru a tři pacienti (60,0 %) byli plně očkováni. 

Průměrný počet dní a medián od počátku klinických příznaků od aplikace MPRO činil 6 dní, 

rozptyl 4–7 dní. Subjektivní zlepšení zdravotního stavu bylo pacienty popsáno v průměru 5 dní, 

medián 5 dní, rozptyl 3–7 dní. 

3.3.2 Rizikové faktory 

Mezi nejvíce četné rizikové faktory pro aplikaci MPRO v našem souboru patřily: arteriální 

hypertenze vyskytující se u 229 pacientů (57,1 %), věk ≥ 65 let vyskytující 

se u 224 pacientů (55,9 %), diabetes mellitus 2.typu vyskytující se u 79 pacientů (19,7 %), 

závažné kardiovaskulární onemocnění vyskytující se u 78 pacientů (19,5 %) a chronické plicní 

onemocnění u 61 pacientů (15,2 %). Nejméně respondentů si procházelo stavem 

po transplantaci kostní dřeně v počtu dvou pacientů (0,5 %) a onemocněním plicní hypertenze, 

a to v četnosti jeden pacient (0,2 %). Vzhledem k malému počtu pacientů ve věku 12–17 let, 

rovněž i tyto rizikové faktory se pohybují v malých počtech. Jeden pacient (0,2 %)  

ve věku 12–17 let měl vrozené nebo získané onemocnění srdce a jeden pacient (0,2 %) 

s poruchou nervového vývoje. V souboru se nevyskytl žádný pacient ve věku 12–17 let, který by 

měl BMI ≥ 85. percentil pro svůj věk a pohlaví podle růstových grafů, diagnózu srpkovité anémie, 

stav vyžadující technickou podporu, nebo chronické plicní onemocnění. U pacienta se mohl 

vyskytovat jeden či více rizikových faktorů současně. Výčet všech rizikových faktorů podmiňující 

aplikaci MPRO zobrazuje Tabulka č. 6. 
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Tabulka č. 6: Četnost rizikových faktorů podmiňující podání monoklonálních protilátek, n = 401 = 100 % 

Rizikový faktor 
Počet pacientů 
n = 401 

Arteriální hypertenze 229 (57,1 %) 

Věk ≥ 65 let 224 (55,9 %) 

Diabetes mellitus 2.typu 79 (19,7 %) 

Závažné kardiovaskulární onemocnění 78 (19,5 %) 

Chronické plicní onemocnění 61 (15,2 %) 

Chronické onemocnění ledvin 29 (7,2 %) 

Imunosupresivní léčba 26 (6,5 %) 

Aktivní onkologické onemocnění 23 (5,7 %) 

Trombofilní stav v dispenzární péči 14 (3,5 %) 

Chronické onemocnění jater 13 (3,2 %) 

Primární nebo sekundární imunodeficit se 
závažnou poruchou buněčné složky 

10 (2,5 %) 

Aktivní hematoonkologické onemocnění 9 (2,2 %) 

Stav po transplantaci solidního orgánu 9 (2,2 %) 

Nervosvalové onemocnění 8 (2,0 %) 

Závažné cerebrovaskulární onemocnění 8 (2,0 %) 

Diabetes mellitus 1.typu 6 (1,5 %) 

Stav po transplantaci kostní dřeně 2 (0,5 %) 

Plicní hypertenze 1 (0,2 %) 

Věk 12–17 let a vrozené nebo získané 
onemocnění srdce 

1 (0,2 %) 

Věk 12–17 let a porucha nervového vývoje 1 (0,2 %) 

Věk 12–17 let BMI ≥ 85. percentil pro svůj věk a 
pohlaví podle růstových grafů 

0 (0,0 %) 

Věk 12–17 let a diagnóza srpkovitá anémie 0 (0,0 %) 

Věk 12–17 let a stav vyžadující technickou 
podporu 

0 (0,0 %) 

Věk 12–17 let a chronické plicní onemocnění 0 (0,0 %) 

Hodnota BMI nebyla do souhrnné tabulky rizikových faktorů zaznamenána pro nedostatek dat 

u většiny slovenské kohorty. 

Hodnota BMI byla známa u 235 pacientů (58,6 %). Průměrná hodnota BMI činila 29,9±6,2 kg/m2, 

medián 29,0 kg/m2, rozptyl 17,3–51,4 kg/m2. Jako indikační faktor bylo BMI ≥ 35 vyskytující se 

u 62 pacientů (15,5 %). Nejvíce pacientů mělo nadváhu a obezitu 1. stupně. Rozdělení pacientů 

podle hodnoty BMI zobrazuje Tabulka č. 7. 
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Tabulka č. 7: Rozdělení pacientů dle body mass index, n = 235 = 100 % 

Body mass index (kg/m2) 
Počet pacientů 
n = 235 

Podváha < 18,5 1 (0,4 %) 

Normální tělesná hmotnost 
18,5–24,9 

50 (21,0 %) 

Nadváha 25–29,9 67 (28,1 %) 

Obezita 1. stupně 30–34,9 58 (24,4 %) 

Obezita 2. stupně 35–39,9 39 (16,4 %) 

Obezita 3. stupně ≥ 40 23 (9,7 %) 

3.3.3 Nežádoucí účinky 

Celkem 54 pacientů (13,5 %) uvedlo dohromady 79 nežádoucích účinků. Nejčastějším 

nežádoucím účinkem byla zvýšená teplota nebo horečka, která se vyskytla u 16 pacientů (4,0 %), 

zimnice se vyskytla u 13 pacientů (3,2 %), průjem uvedlo osm pacientů (2,0 %), reakce v místě 

vpichu, zvýšení krevního tlaku nebo zhoršení kašle se vyskytl u šesti pacientů (1,5 %). Seznam 

všech nežádoucích účinků popisuje Tabulka č. 8. U nežádoucích reakcí v místě vpichu se jednalo 

u tří pacientů (0,7 %) o otok, u tří pacientů (0,7 %) o vyrážku a v jednom případě (0,2 %) o bolest. 

Tabulka č. 8: Seznam nežádoucích účinků, které se objevily ve sledovaném souboru; n = 401 = 100 % 

Nežádoucí účinek 
Výskyt  
n = 401 

Zvýšená teplota nebo horečka 16 (4,0 %) 

Zimnice 13 (3,2 %) 

Průjem 8 (2,0 %) 

Reakce v místě vpichu 6 (1,5 %) 

Zhoršení kašle 6 (1,5 %) 

Zvýšení krevního tlaku 6 (1,5 %) 

Únava nebo snížené kognitivní funkce 5 (1,2 %) 

Bolest hlavy  3 (0,7 %) 

Desaturace kyslíku v krvi 3 (0,7 %) 

Bolest svalů a kloubů 2 (0,5 %) 

Bolest dolních končetin 1 (0,2 %) 

Bolest křečových žil 1 (0,2 %) 

Bolest zad 1 (0,2 %) 

Bušení srdce a motání hlavy 1 (0,2 %) 

Epistaxe (krvácení z nosu) 1 (0,2 %) 

Otok tváře 1 (0,2 %) 

Předčasná menstruace 1 (0,2 %) 

Sucho v ústech 1 (0,2 %) 

Svědění kůže v oblasti krku 1 (0,2 %) 

Synkopa (mdloba) 1 (0,2 %) 

Zácpa 1 (0,2 %) 
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3.3.4 Výskyt symptomů onemocnění COVID-19 

V D 0 tj. den aplikace infuze MPRO, resp. ještě před podáním MPRO, nejvíce pacientů trápila 

únava u 315 pacientů (78,6 %), dále kašel vyskytující se u 295 pacientů (73,6 %), bolest 

svalů/kloubů/celého těla u 196 pacientů (48,9 %). Jeden týden po aplikaci infuze MPRO se kašel 

vyskytoval u 205 pacientů (51,1 %), avšak nejvíce pacienty stále trápila únava vyskytující se 

u 226 pacientů (56,4 %). Ve 29. den po podání MPRO se únava vyskytovala 

u 133 pacientů (33,2 %). Tři měsíce po podání se u 52 pacientů (13,0 %) stále vyskytovala únava, 

dále nejvíce ztráta čichu nebo chuti u 32 pacientů (8,0 %) a bolest hlavy u 29 pacientů (7,2 %). 

Příznaky, které po třech měsících od aplikace stále přetrvávaly, se u pacientů před 

onemocněním nevyskytovaly. Výskyt klinických příznaků onemocnění COVID-19 ve všech 

sledovaných časových intervalech zobrazuje Tabulka č. 9. Výskyt klinických příznaků a jejich míru 

projevu dle závažnosti v D 0 zobrazuje Tabulka č. 10. Výskyt klinických příznaků a jejich míru 

projevu dle závažnosti sedmý den po podání infuze MPRO zobrazuje Tabulka č. 11. Výskyt 

klinických příznaků a jejich míru projevu dle závažnosti 29. den po podání infuze MPRO zobrazuje 

Tabulka č. 12. Výskyt klinických příznaků a jejich míru projevu dle závažnosti 90. den po podání 

infuze MPRO zobrazuje Tabulka č. 13. 

Tabulka č. 9: Výskyt klinických příznaků onemocnění COVID-19 vůči všem sledovaným intervalům, n = 401 = 100 % 

Klinický příznak onemocnění 
COVID-19 

Výskyt v D 0 
n = 401 

Výskyt v D 7 
n = 401 

Výskyt v D 29 
n = 401 

Výskyt v D 90 
n = 401 

Kašel 295 (73,6 %) 205 (51,1 %) 87 (21,7 %) 26 (6,5 %) 

Dušnost 137 (34,2 %) 95 (23,7 %) 59 (14,7 %) 26 (6,5 %) 

Teplota, zvýšená teplota nebo 
horečka 

186 (46,4 %) 21 (5,2 %) 3 (0,7 %) 2 (0,5 %) 

Zimnice 97 (24,2 %) 19 (4,7 %) 8 (2,0 %) 2 (0,5 %) 

Únava 315 (78,6 %) 226 (56,4 %) 133 (33,2 %) 52 (13,0 %) 

Bolest/tíže na hrudi 87 (21,7 %) 54 (13,5 %) 29 (7,2 %) 11 (2,7 %) 

Bolest svalů/kloubů/celého 
těla 

196 (48,9 %) 97 (24,2 %) 51 (12,7 %) 27 (6,7 %) 

Bolest hlavy 197 (49,1 %) 81 (20,2 %) 50 (12,5 %) 29 (7,2 %) 

Bolest krku 106 (26,4 %) 33 (8,2 %) 10 (2,5 %) 5 (1,2 %) 

Nechutenství 179 (44,6 %) 93 (23,2 %) 24 (6,0 %) 8 (2,0 %) 

Ztráta čichu/chuti 184 (45,9 %) 133 (33,2 %) 72 (18,0 %) 32 (8,0 %) 

Průjem 85 (21,2 %) 29 (7,2 %) 9 (2,2 %) 7 (1,7 %) 

Zvracení 12 (3,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,2 %) 0 (0,0 %) 
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Tabulka č. 10: Výskyt klinických příznaků dle závažnosti projevu v Den 0, n = 401 = 100 % 

D 0 = den podání 
infuze 

Výskyt 
n = 401 

0 = žádný 
projev  
n = 401 

1 = mírný 
projev  
n = 401 

2 = středně 
závažný 
projev 
n = 401 

3 = závažný 
projev  
n = 401 

Neví 
n = 401 

Kašel 295 (73,6 %) 106 (26,4 %) 129 (32,2 %) 120 (29,9 %) 46 (11,5 %)  –⁠⁠⁠  

Dušnost 137 (34,2 %) 264 (65,8 %) 84 (20,9 %) 44 (11,0 %) 9 (2,2 %)  –⁠⁠⁠  

0 = teplota do 36,9 °C                      
1 = 37–38 °C (zvýšená 
teplota) 
2 = 38,1 °C a více 
(horečka) 

186 (46,4 %) 212 (62,9 %) 119 (29,7 %) 67 (16,7 %)  –⁠⁠⁠  3 (0,7 %) 

Zimnice 97 (24,2 %) 304 (75,8 %) 43 (10,7 %) 37 (9,2 %) 17 (4,2 %)  –⁠⁠⁠  

Únava 315 (78,6 %) 86 (21,4 %) 127 (31,7 %) 112 (27,9 %) 76 (19,0 %)  –⁠⁠⁠  

Bolest/tíže na hrudi 87 (21,7 %) 314 (78,3 %) 48 (12,0 %) 31 (7,7 %) 8 (2,0 %)  –⁠⁠⁠  

Bolest 
svalů/kloubů/celého 
těla 

196 (48,9 %) 205 (51,1 %) 96 (23,9 %) 74 (18,5 %) 26 (6,5 %)  –⁠⁠⁠  

Bolest hlavy 197 (49,1 %) 204 (50,9 %) 99 (24,7 %) 66 (16,5 %) 32 (8,0 %)  –⁠⁠⁠  

Bolest krku 106 (26,4 %) 295 (73,6 %) 73 (18,2 %) 27 (6,7 %) 6 (1,5 %)  –⁠⁠⁠  

Nechutenství 179 (44,6 %) 222 (55,4 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu/chuti 184 (45,9 %) 217 (54,1 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze čichu 135 (33,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze chuti 6 (1,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu i chuti 
současně 

43 (10,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem/zvracení 91 (22,7 %) 310 (77,3 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen průjem 79 (19,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen zvracení  6 (1,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem i zvracení 
současně 

6 (1,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  
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Tabulka č. 11: Výskyt klinických příznaků dle závažnosti projevu v Den 7, n = 401 = 100 % 

D 7 = sedmý den od podání 
infuze 

Výskyt 
n = 401 

0 = žádný 
projev 
n = 401 

1 = mírný 
projev 
n = 401 

2 = středně 
závažný 
projev 
n = 401 

3 = závažný 
projev 
n = 401 

Kašel 205 (51,1 %) 196 (48,9 %) 133 (33,2 %) 54 (13,5 %) 18 (4,5 %) 

Dušnost 95 (23,7 %) 306 (76,3 %) 70 (17,5 %) 22 (5,5 %) 3 (0,7 %) 

0 = teplota do 36,9 °C 
1 = 37–38 °C (zvýšená 
teplota) 
2 = 38,1 °C a více (horečka) 

21 (5,2 %) 380 (94,8 %) 20 (5,0 %) 1 (0,2 %)  –⁠⁠⁠  

Zimnice 19 (4,7 %) 382 (92,3 %) 14 (3,5 %) 3 (0,7 %) 2 (0,5 %) 

Únava 226 (56,4 %) 175 (43,6 %) 151 (37,7 %) 53 (13,2 %) 22 (5,5 %) 

Bolest/tíže na hrudi 54 (13,5 %) 347 (86,5 %) 45 (11,2 %) 8 (2,0 %) 1 (0,2 %) 

Bolest svalů/kloubů/celého 
těla 

97 (24,2 %) 304 (75,8 %) 71 (17,7 %) 22 (5,5 %) 4 (1,0 %) 

Bolest hlavy 81 (20,2 %) 320 (79,8 %) 64 (16,0 %) 13 (3,2 %) 4 (1,0 %) 

Bolest krku 33 (8,2 %) 368 (91,8 %) 29 (7,2 %) 4 (1,0 %) 0 (0,0 %) 

Nechutenství 93 (23,2 %) 308 (76,8 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu/chuti 133 (33,2 %) 268 (66,8 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze čichu 103 (25,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze chuti 4 (1,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu i chuti 
současně 

26 (6,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem/zvracení 29 (7,2 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen průjem 29 (7,2 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen zvracení  0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem i zvracení současně 0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  
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Tabulka č. 12: Výskyt klinických příznaků dle závažnosti projevu v Den 29, n = 401 = 100 % 

D 29 = dvacátý devátý 
den od podání infuze 

Výskyt 
n = 401 

0 = žádný 
projev 
n = 401 

1 = mírný 
projev 
n = 401 

2 = středně 
závažný 
projev 
n = 401 

3 = závažný 
projev  
n = 401 

Kašel 87 (21,7 %) 314 (78,3 %) 19,2 % (77) 8 (2,0 %) 2 (0,5 %) 

Dušnost 59 (14,7 %) 342 (85,3 %) 12,2 % (49) 9 (2,2 %) 1 (0,2 %) 

0 = teplota do 36,9 °C 
1 = 37–38 °C (zvýšená 
teplota) 
2 = 38,1 °C a více 
(horečka) 

3 (0,7 %) 398 (99,3 %) 3 (0,7 %) 0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠  

Zimnice 8 (2,0 %) 393 (98,0 %) 6 (1,5 %) 1 (0,2 %) 1 (0,2 %) 

Únava 133 (33,2 %) 268 (66,8 %) 100 (24,9 %) 23 (5,7 %) 10 (2,5 %) 

Bolest/tíže na hrudi 29 (7,2 %) 372 (92,8 %) 25 (6,2 %) 4 (1,0 %) 0 (0,0 %) 

Bolest 
svalů/kloubů/celého 
těla 

51 (12,7 %) 350 (87,3 %) 46 (11,5 %) 4 (1,0 %) 1 (0,2 %) 

Bolest hlavy 50 (12,5 %) 351 (87,5 %) 35 (8,7 %) 10 (2,5 %) 5 (1,2 %) 

Bolest krku 10 (2,5 %) 391 (97,5 %) 9 (2,2 %) 1 (0,2 %) 0 (0,0 %) 

Nechutenství 24 (6,0 %) 377 (94,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu/chuti 72 (18,0 %) 329 (82,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze čichu 58 (14,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze chuti 2 (0,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu i chuti 
současně 

12 (3,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem/zvracení 9 (2,2 %) 392 (97,8 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen průjem 8 (2,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen zvracení  0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem i zvracení 
současně 

1 (0,2 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  
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Tabulka č. 13: Výskyt klinických příznaků dle závažnosti projevu v Den 90, n = 401 = 100 % 

D 90 = devadesátý den od 
podání infuze 

Výskyt 
n = 401 

0 = žádný 
projev 
n = 401 

1 = mírný 
projev 
n = 401 

2 = středně 
závažný 
projev 
n = 401 

3 = závažný 
projev 
n = 401 

Kašel 26 (6,5 %) 375 (93,5 %) 21 (5,2 %) 3 (0,7 %) 2 (0,5 %) 

Dušnost 26 (6,5 %) 375 (93,5 %) 23 (5,7 %) 2 (0,5 %) 1 (0,2 %) 

0 = teplota do 36,9 °C 
1 = 37–38 °C (zvýšená teplota) 
2 = 38,1 °C a více (horečka) 

2 (0,5 %) 399 (99,5 %) 2 (0,5 %) 0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠  

Zimnice 2 (0,5 %) 399 (99,5 %) 2 (0,5 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 

Únava 52 (13,0 %) 349 (87,0 %) 33 (8,2 %) 12 (3,2 %) 6 (1,5 %) 

Bolest/tíže na hrudi 11 (2,7 %) 390 (97,8 %) 11 (2,7 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 

Bolest svalů/kloubů/celého 
těla 

27 (6,7 %) 374 (93,3 %) 25 (6,2 %) 2 (0,5 %) 
0 (0,0 %) 

Bolest hlavy 29 (7,2 %) 372 (92,8 %) 20 (5,0 %) 6 (1,5 %) 3 (0,7 %) 

Bolest krku 5 (1,2 %) 396 (98,8 %) 4 (1,0 %) 1 (0,2 %) 0 (0,0 %) 

Nechutenství 8 (2,0 %) 393 (98,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu/chuti 32 (8,0 %) 369 (92,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze čichu 23 (5,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta pouze chuti 2 (0,5 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Ztráta čichu i chuti současně 7 (1,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem/zvracení 7 (1,7 %) 394 (98,3 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen průjem 7 (1,7 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Jen zvracení  0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

Průjem i zvracení současně 0 (0,0 %)  –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠   –⁠⁠⁠  

3.3.5 „Jiné“ projevy onemocnění COVID-19 

Pacient měl možnost doplnit slovně další příznaky onemocnění COVID-19, které se 

nevyskytovaly v dotazníku. Nejvíce byla pacienty uvedena rýma, která byla nejvíce četná 

i v časovém úseku D 7. V D 29 pacienty nejvíce trápila bolest dolních končetin. V D 90 se jednalo 

nejčetněji o vypadávání vlasů, bolest/pálení zad. Všechny projevy, které uvedlo 

celkem 120 pacientů v D 0 zobrazuje Tabulka č. 14. Všechny projevy, které uvedlo 

celkem 67 pacientů v D 7 zobrazuje Tabulka č. 15. Všechny projevy, které uvedlo 

celkem 35 pacientů v D 29 zobrazuje Tabulka č. 16. Všechny projevy, které pacienti uvedlo 

celkem 48 pacientů v D 90 zobrazuje Tabulka č. 17. Ve všech zmíněných tabulkách je uvedena 

procentuální četnost projevů ve vztahu k celé sledované skupině pacientů. 
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Tabulka č. 14:,,Jiný“ projev onemocnění COVID-19 Den 0, n = 401 = 100 % 

„Jiný“ projev onemocnění COVID-19 
Den 0 

Výskyt 
n = 401 

Rýma 46 (11,5 %) 

Závrať 9 (2,2 %) 

Nadměrné pocení 7 (1,7 %) 

Slabost 7 (1,7 %) 

Bolest dolních končetin 6 (1,5 %) 

Bolest, píchání, tlak u srdce 6 (1,5 %) 

Bolest, tlak, pálení očí 6 (1,5 %) 

Rozostřené vidění 5 (1,2 %) 

Bolest zad 2 (0,5 %) 

Hořká chuť v ústech 2 (0,5 %) 

Chrapot 2 (0,5 %) 

Zácpa 2 (0,5 %) 

Zalehlé dutiny 2 (0,5 %) 

Zvýšený tep 2 (0,5 %) 

Dehydratace 1 (0,2 %) 

Dezorientace 1 (0,2 %) 

Doma naměřen SpO2 1 (0,2 %) 

Menstruační krvácení mimo cyklus 1 (0,2 %) 

Nespavost 1 (0,2 %) 

Padání vlasů 1 (0,2 %) 

Palpitace 1 (0,2 %) 

Snížený krevní tlak 1 (0,2 %) 

Spavost 1 (0,2 %) 

Snížené kognitivní funkce 1 (0,2 %) 

Štípání na jazyku 1 (0,2 %) 

Šumění v uchu 1 (0,2 %) 

Třes rukou 1 (0,2 %) 

Anxieta (úzkost) 1 (0,2 %) 

Zahleněnost 1 (0,2 %) 

Zvýšená glykemie 1 (0,2 %) 
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Tabulka č. 15:,,Jiné projevy" onemocnění COVID-19 Den 7, n = 401 = 100 % 

„Jiný“ projev onemocnění COVID-19 
Den 7 

Výskyt 
n = 401 

Rýma 22 (5,5 %) 

Nadměrné pocení 4 (1,0 %) 

Chrapot 3 (0,7 %) 

Slabost 3 (0,7 %) 

Sucho v ústech 3 (0,7 %) 

Závrať 3 (0,7 %) 

Pálení očí 2 (0,5 %) 

Snížená saturace  2 (0,5 %) 

Spavost 2 (0,5 %) 

Zahleněnost 2 (0,5 %) 

Bolest dolních končetin 1 (0,2 %) 

Bolest chodidel 1 (0,2 %) 

Brnění v prstech 1 (0,2 %) 

Hypotenze 1 (0,2 %) 

Kolísavý tlak 1 (0,2 %) 

Křeče v těle 1 (0,2 %) 

Motání hlavy 1 (0,2 %) 

Mravenčení dlaní 1 (0,2 %) 

Necitlivost nohou 1 (0,2 %) 

Nespavost 1 (0,2 %) 

Padání vlasů 1 (0,2 %) 

Snížení tělesné váhy 1 (0,2 %) 

Šumění v uchu 1 (0,2 %) 

Třes rukou 1 (0,2 %) 

Úzkost 1 (0,2 %) 

Zácpa 1 (0,2 %) 

Zalehlé nosní dutiny 1 (0,2 %) 

Zhoršení astmatu 1 (0,2 %) 

Zhoršení kašle 1 (0,2 %) 

Zhoršení příznaků psoriázy 1 (0,2 %) 

Zvýšený tep 1 (0,2 %) 
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Tabulka č. 16:,,Jiné" projevy onemocnění COVID-19 Den 29, n = 401 = 100 % 

„Jiný“ projev onemocnění COVID-19 
Den 29 

Výskyt 
n = 401 

Bolest dolních končetin 7 (1,7 %) 

Rýma 5 (1,2 %) 

Zvýšené pocení 3 (0,7 %) 

Únava 3 (0,7 %) 

Zahleněnost 3 (0,7 %) 

Slabost 2 (0,5 %) 

Zácpa 2 (0,5 %) 

Bolest průdušek 1 (0,2 %) 

Bolest křečových žil 1 (0,2 %) 

Kolísání hodnot krevního tlaku 1 (0,2 %) 

Necitlivost nohou 1 (0,2 %) 

Necitlivost prstů 1 (0,2 %) 

Nespavost 1 (0,2 %) 

Nízký tlak 1 (0,2 %) 

Padání vlasů 1 (0,2 %) 

Problém s rovnováhou 1 (0,2 %) 

Rozostřené vidění 1 (0,2 %) 

Snížená saturace  1 (0,2 %) 

Sucho v ústech 1 (0,2 %) 

Tlak u srdce 1 (0,2 %) 

Zhoršení sluchu, vidění a paměti 1 (0,2 %) 
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Tabulka 17:,,Jiné" projevy onemocnění COVID-19 Den 90, n = 401 = 100 % 

„Jiný“ projev onemocnění COVID-19 
Den 90 

Výskyt 
n = 401 

Vypadávání vlasů 5 (1,2 %) 

Bolest, pálení zad 5 (1,2 %) 

Rýma 5 (1,2 %) 

Bolest dolních končetin 4 (1,0 %) 

Nespavost 4 (1,0 %) 

Bolest ramen 3 (0,7 %) 

Rozostřené vidění 3 (0,7 %) 

Vertigo (závrať) 2 (0,5 %) 

Deprese, anxieta (úzkost) 1 (0,2 %) 

Arytmie 1 (0,2 %) 

Bolest prstů na nohou a pat 1 (0,2 %) 

Hypotenze 1 (0,2 %) 

Chudokrevnost 1 (0,2 %) 

Křeče v těle 1 (0,2 %) 

Nadměrné pocení 1 (0,2 %) 

Neklid 1 (0,2 %) 

Otoky nohou 1 (0,2 %) 

Palpitace 1 (0,2 %) 

Slabost 1 (0,2 %) 

Sucho v ústech 1 (0,2 %) 

Zadýchává se 1 (0,2 %) 

Zahleněnost 1 (0,2 %) 

Zhoršené astma 1 (0,2 %) 

Zvýšená glykemie 1 (0,2 %) 

Zvýšený krevní tlak 1 (0,2 %) 

3.3.6 Účinek MPRO – subjektivní zlepšení zdravotního stavu 

Hodnocení dle zodpovězené otázky v dotazníku – „Kdy se vám subjektivně zlepšil zdravotní stav 

po infuzi?“. Odpověď v počtu dní poskytlo 316 pacientů (n = 316). Pacientovi se subjektivně 

zlepšil zdravotní stav po podání infuze nejčastěji již 1.–3. den. Pacienti, kteří popsali odpověď 

v počtu dní zobrazuje Tabulka č. 18. U zbylých 85 pacientů (n = 85) byla jejich odpověď 

zaznamenána individuálně. Celkem 21 pacientů (5,2 %) prodělalo onemocnění COVID-19 

bezpříznakovým průběhem po celou dobu pozitivity (výjimku tvořil jeden pacient, u kterého se 

týden po aplikaci MPRO objevily klinické příznaky COVID-19). Dohromady 11 pacientů (2,7 %) 

subjektivní zlepšení zdravotního stavu vůbec nepocítilo a dva pacienti (0,5 %) popsali subjektivní 

zhoršení zdravotního stavu. U 23 pacientů (5,7 %) nešlo tento stav posoudit, jelikož jejich 

jedinými příznaky byla např. jen ztráta čichu/chuti, nebo jen bolest hlavy. Celkem 85 pacientů, 

kteří nepopsali zlepšení v počtu dní, zobrazuje Tabulka č. 19.  
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Tabulka č. 18: Počet dní, kdy se pacientovi subjektivně zlepšil zdravotní stav po podání infuze monoklonálních 
protilátek, n = 316 = 100 % 

Počet dní, kdy se pacientovi 
subjektivně zlepšil zdravotní stav 
po podání infuze 

Počet pacientů  
n = 316 

1 den 74 (23,4 %) 

2 dny 67 (21,2 %) 

3 dny 60 (19,0 %) 

7 dní 34 (10,8 %) 

4 dny 23 (5,7 %) 

0 dní = v den podání infuze 19 (6,0 %) 

5 dní 13 (4,1 %) 

14 dní 11 (3,5 %) 

6 dní 7 (2,2 %) 

10 dní 3 (0,9 %) 

8 dní 2 (0,6 %) 

21 dní 2 (0,6 %) 

12 dní 1 (0,3 %) 

Tabulka č. 19: Jiná odpověď, než číselný počet dní na otázku „Za kolik dní po podání infuze jste cítil/a zlepšení 
zdravotního stavu?", n = 85 = 100 % 

„Za kolik dní po podání infuze jste 
cítil/a zlepšení zdravotního stavu?“ 
Pokud pacient neodpověděl/a 
přesný počet dní. 

Počet pacientů 
n = 85 

Nelze určit 23 (5,7 %) 

Bezpříznakový pacient 21 (5,2 %) 

Neví určit 16 (4,0 %) 

Zlepšení nepocítil/a 11 (2,7 %) 

Neuvedeno 8 (2,0 %) 

Postupné zlepšení 4 (1,0 %) 

Zhoršení stavu 2 (0,5 %) 

3.3.7 Účinek MPRO – změna nálože symptomů 

Zde byl porovnáván rozdíl celkového symptom skóre klinických příznaků onemocnění pacienta 

v D 0 tj. den podání infuze s ostatními sledovanými časovými úseky. Po porovnání jsme zjistili, 

že po sedmi dnech došlo ke zlepšení zdravotního stavu u 340 pacientů (84,8 %), zhoršení 

zdravotního stavu nastalo u 14 pacientů (3,5 %). Tři měsíce po podání MPRO zůstal 

u 23 pacientů (5,7 %) zdravotní stav nezměněn. Porovnání symptom skóre D 0 vůči sledovaným 

časovým úsekům D 29 a D 90 zobrazuje Tabulka č. 20. 
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Tabulka č. 20: Změna zdravotního stavu pacientů z výpočtu symptom skóre klinických příznaků COVID-19,  
n = 401 = 100 % 

Změna zdravotního stavu 
pacientů 

 Den 0 vs. Den 7 
n = 401    

 Den 0 vs. Den 29 
n = 401   

 Den 0 vs. Den 90 
n = 401 

Zlepšení zdravotního stavu 340 (84,8 %) 368 (91,8 %) 375 (93,5 %) 

Zhoršení zdravotního stavu 14 (3,5 %) 6 (1,5 %) 3 (0,8 %) 

Zdravotní stav nezměněn 47 (9,2 %) 27 (6,7 %) 23 (5,7 %) 

 

Zlepšení zdravotního stavu 

Sedm dní po aplikaci MPRO došlo ke zlepšení 340 pacientů (84,8 %). Tuto skupino tvořilo 194 žen 

(57,1 %) a 146 mužů (42,9 %) s průměrným věkem 62,1 let, medián 65 let, rozptyl 15–92 let. 

V souboru bylo 124 pacientů (36,5 %) neočkovaných proti koronaviru a 216 očkovaných pacientů 

(63,5 %). Průměrný počet dní od počátku klinických příznaků COVID-19 od podání MPRO 

činil 4,4 dní, medián 4 dny, rozptyl 0–14 dní. 

Zhoršení zdravotního stavu 

Sedm dní po aplikaci MPRO došlo ke zhoršené zdravotního stavu u 14 pacientů (3,5 %). Tuto 

skupinu pacientů tvořilo 8 žen (57,1 %) a 6 mužů (42,9 %) s průměrným věkem 63,9 let, 

medián 67 let, rozptyl 33–80 let. Celkem devět pacientů (64,3 %) bylo neočkovaných proti 

koronaviru, zbylých pět pacientů (37,7 %) bylo plně očkováno. Průměrný počet dní od počátku 

klinických příznaků COVID-19 od podání MPRO činil 4,3 dní, medián 4 dny, rozptyl 2–7 dní. 

Tři měsíce po podání infuze zůstal zdravotní stav zhoršen u tří pacientů (0,8 %). Tuto skupinu 

pacientů tvořili dvě ženy (66,7 %) a jeden muž (33,3 %) s průměrným věkem 70 let, 

medián 70 let, rozptyl 68–72 let. Dva pacienti (66,7 %) nebyli očkovaní proti koronaviru a jeden 

pacient (33,3 %) byl plně očkován. Průměrný počet dní od počátku klinických příznaků COVID-19 

od podání MPRO činil 4,6 dní, medián 5 dní, rozptyl 4–5 dní. 

Zdravotní stav nezměněn 

Sedm dní po aplikaci MPRO se zdravotní stav nezměnil u 47 pacientů (9,2 %). Tuto skupinu tvořilo 

29 žen (61,7 %) a 18 můžu (38,3 %) s průměrným věkem 65,2 let, medián 69 let. Celkem deset 

pacientů (21,3 %) nebylo očkováno, 37 pacientů (78,7 %) bylo očkováno proti koronaviru. 

Průměrná hodnota BMI činila 29,5 kg/m2. Průměrný počet dní od počátku klinických příznaků 

COVID-19 od podání MPRO činil 3,9 dní, medián 4 dny, rozptyl 0–7 dní. Dohromady 20 pacientů 

(42,6 %) těchto pacientů bylo bezpříznakových. Tři měsíce po podáni protilátek zůstal zdravotní 

stav nezměněn u 23 pacientů, z toho 21 bylo bezpříznakových (91,3 %). 

3.3.8 Vliv počtu dní počátku klinických příznaků od aplikace MPRO 
Zde byl hodnocen vliv počtu dní nástupu klinických příznaků onemocnění COVID-19 od aplikace 

MPRO. Pokud byla aplikována v den počátku klinických příznaků až jeden den, nedošlo 

k žádnému zhoršení stavu. U aplikace druhý až třetí den došlo ke zhoršení zdravotního stavu 

u 4,0 % pacientů (n = 100), čtvrtý až pátý den od počátku příznaků se zhoršilo 3,6 % pacientů 
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(n = 140), a šestý až sedmý den od aplikace se zhoršilo 4,3 % pacientů (n = 92). Tato data 

zobrazuje Tabulka č. 21. 

Tabulka č. 21: Vliv data nástupu klinických příznaků od aplikace monoklonálních protilátek na zdravotní stav pacienta, 
n = 100% 

Počet dní od počátku 
klinických příznaků 

Zlepšení zdravotního 
stavu 

Zhoršení zdravotního 
stavu 

Zdravotní stav 
nezměněn 

Den 0–1 den (n = 33) 29 (87,9 %) 0 (0,0 %) 4 (12,1 %) 

2–3 dny (n = 100) 85 (85,0 %) 4 (4,0 %) 11 (11,0) 

4–5 dní (n = 140) 116 (82,9 %) 5 (3,6 %) 19 (13,6 %) 

6–7 dní (n = 92) 80 (87,0 %) 4 (4,3 %) 8 (8,7 %) 

8–9 dní (n = 18) 18 (100,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 

10–11 dní (n = 3) 3 (100,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 

12–14 dní (n = 1) 1 (100,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 

 

3.3.9 Vliv očkování 
Ke zlepšení zdravotního stavu sedm dní po aplikaci došlo u 218 (83,5 %, n = 260) očkovaných 

pacientů a u 122 (86,5 %, n = 141) neočkovaných pacientů. Ke zhoršení zdravotního stavu sedm 

dní po aplikaci protilátek došlo u pěti očkovaných pacientů (1,9 %, n = 260) a u devíti (6,4 %, 

n = 141) neočkovaných pacientů. Zobrazení proměnlivosti zdravotního stavu ke stavu vakcinace 

proti koronaviru zobrazuje Tabulka č. 22.  

Tabulka č. 22: Změna zdravotního stavu vzhledem k vakcinaci pacienta proti koronaviru, n = 100 % 

Zněna zdravotního 
stavu u očkovaného 
pacienta  

Den 0 vs. Den 7 
n = 260 

Den 0 vs. Den 29 
n = 260 

Den 0 vs. Den 90 
n = 260 

Zlepšení zdravotního 
stavu 

218 (83,5 %) 236 (90,8 %) 242 (93,1 %) 

Zhoršení zdravotního 
stavu 

5 (1,9 %) 4 (1,5 %) 1 (0,4 %) 

Zdravotní stav 
nezměněn 

18 (14,2 %) 20 (8,0 %) 17 (6,5 %) 

Zněna zdravotního 
stavu u neočkovaného 
pacienta  

Den 0 vs. Den 7 
n = 141 

Den 0 vs. Den 29 
n = 141 

Den 0 vs. Den 90 
n = 141 

Zlepšení zdravotního 
stavu 

122 (86,5 %) 132 (93,6 %) 133 (94,3 %) 

Zhoršení zdravotního 
stavu 

9 (6,4 %) 2 (1,4 %) 2 (1,4 %) 

Zdravotní stav 
nezměněn 

10 (7,1 %) 7 (5,0 %) 6 (4,3 %) 
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4 DISKUZE 
Tato studie se zabývala sledováním ambulantních pacientů po léčebném podání monoklonálních 

protilátek C/I a vznikala v době, kdy byl nedostatek klinických údajů k podání těchto MPRO 

v terapii onemocnění COVID-19. Jednalo se tedy o prospektivní multicentrickou studii, která 

poskytla klinické údaje o vlivu koktejlu protilátek  C/I v populaci rizikových pacientů na vývoj 

příznaků nemoci COVID-19. Tato práce je jedinečná tím, že se jedná o jedinou studii tohoto typu, 

která probíhala během pandemie v ČR a na Slovensku.  

V porovnání s rozsáhlými zahraničními studiemi 95 byla sledována méně početná kohorta 

401 ambulantních pacientů a byla zaznamenávána symptomatická úleva od potíží případně 

zhoršení koronavirového onemocnění po podání MPRO a dále nežádoucí účinky vnímané 

subjektivně pacientem. Britská klinická studie RECOVERY 88 sledovala C/I jako jednu 

z terapeutických možností nutnost UPV u hospitalizovaných pacientů a úmrtnost. Porovnávací 

skupinou byli hospitalizovaní pacienti se standardní péčí v léčbě COVID-19. V naší práci nebyl 

hodnocen parametr mortality, nicméně lze předpokládat, že v případě snížení prevalence 

projevů koronavirového onemocnění došlo také ke snížení rizika progrese onemocnění, nutnosti 

hospitalizace, zavedení různých forem oxygenoterapie a rizika úmrtí na COVID-19. Tento fakt 

nám zároveň potvrzuje další studie, která je s naší prací lépe porovnatelná. Randomizované 

klinické, placebem kontrolované hodnocení autorů Weinreich a kol. 96, které sledovalo vliv 

rozdílných dávek REGN-COV2 na projevy onemocnění COVID-19 do D 29 po podání infuze, 

včetně míry hospitalizace a sledování mortality. Konkrétně potvrzuje, že použitím 

intravenózního podání C/I 1200 mg nebo 2400 mg dojde k rychlejšímu odeznění příznaků 

nemoci COVID-19 než u pacientů, kterým bylo podáno placebo. Medián doby do vymizení 

příznaků byl u každé dávky přípravku REGEN-COV o 4 dny kratší než u placeba (10 dní vs. 14 dní; 

P < 0,001 pro obě srovnání). Z této studie také vyplynulo, že rozdílné dávky C/I podávané v této 

studii měly statisticky nevýznamný rozdíl v účinnosti. V naší studii bylo použito dávkování 

1200 mg C/I a pacienti byli sledování po dobu 90 dní. Naše sledování tedy potvrzuje publikovaná 

data, že podání MPRO C/I zkracuje dobu rekonvalescence a má významný vliv na dobu trvání 

příznaků nemoci COVID-19. Dále je v literatuře poukazováno na fakt, že neutralizační aktivita 

MPRO byla závislá na vyskytující se variantě 97,98 viru SARS-COV2. Je potvrzen předpoklad, že 

budoucí mutace (tj. aktuální varianta omikron) viru již bude rezistentní vůči těmto 

neutralizačním MPRO, i přes jejich vysoké dávkování 97. V našem případě v době podání 

dominovala v ČR 18 i na Slovensku 99 varianta delta, na kterou byly používané MPRO účinné. 

V polovině měsíce ledna 2022 začala být dominantní varianta omikron v ČR 21 i na Slovensku 100, 

proti které MPRO nemají dostatečnou neutralizační aktivitu 97. Poslední tři podání infuze MPRO 

proběhly v lednu 2022, tudíž můžeme předpokládat, že u pacientů se s nejvyšší 

pravděpodobností vyskytovala varianta delta. 

 

Naše studie sledovala a hodnotila výskyt nežádoucích účinků po infuzní aplikaci C/I. Nežádoucí 

účinky se v celé sledované populaci vyskytly u 54 pacientů (13,5 %) v celkovém počtu 79 
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nežádoucích událostí. Mezi nejčastěji popisované byla zvýšená teplota/horečka, zimnice, 

průjem, reakce v místě vpichu, zhoršení kašle a zvýšení krevního tlaku. Tyto nežádoucí účinky 

můžeme porovnat s výsledky metaanalýzy 96, které se zabývá, mimo jiné, také bezpečností 

podávání LP REGN-COV2. Z této meta analýzy 96 vyplývá, že placebo skupina hlásila více 

nežádoucích účinků než skupina, které byl podáván LP REGN-COV2. S největší pravděpodobností 

byly tyto nežádoucí účinky u placebo skupiny spojeny se samotným onemocněním COVID-19. 

Stejně tak tomu bylo i ve skupině, které byl podán lék REGN-COV2. Nejčastěji se objevovaly 

nežádoucí účinky, které měly spojitost s onemocněním COVID-19. Jen velmi malé množství 

(1–1,7 %) pacientů mělo nežádoucí účinky spojené s aplikací MPRO. Nejčastěji se jednalo 

o hypersenzitivní reakci na podané léčivo a reakce spojené s infuzním podáním. 

 

V souvislosti s nežádoucími účinky byl řešen self-monitoring pacientů. Pacient byl proto poučen 

a telefonicky dotazován tak, aby bylo možné odlišit klinický příznak onemocnění COVID-19 

a nežádoucí účinek infuze MPRO, který by se potencionálně objevil během nebo po aplikaci. 

I když pacient odpovídal dle svého nejlepšího svědomí, ve výsledcích práce lze nalézt rozpor 

některých stavů, které pacienti označili jako nežádoucí účinek a jiní zase jako projev onemocnění 

COVID-19. Jedná se o např. bolest dolních končetin, bolest zad, zácpu nebo menstruační krvácení 

mimo cyklus. Dále byly objeveny suspektní nežádoucí účinky, které pacienti často zařadili 

do kategorie „Jiný“ projev onemocnění, nicméně tyto stavy byly podle faktografické databáze 

UpToDate 101 popsány jako nežádoucí účinky po infuzi C/I. Jedná se o např. o projevy, které se 

objevily v časovém úseku D 0, konkrétně jde o sníženou saturaci, závrať, nadměrné pocení, 

kolísavý krevní tlak, synkopu, tachykardii, bolest/píchání/tlak u srdce. U jedné pacientky 

se vyskytla epistaxe (krvácení z nosu) 6×/den druhý den po aplikaci MPRO. Jednalo 

se o neočekávaný nežádoucí účinek, který byl nahlášen na SÚKL. Podle databáze Vigibase 102 

se epistaxe po podání C/I vyskytla u osmi pacientů. 

Během analýzy byly identifikovány možné nežádoucí účinky ostatních léčiv, které pacienti 

užívali. Konkrétně se jednalo o pacientku, která trpěla symptomy bušení srdce a motání hlavy. 

Po následném telefonickém rozhovoru bylo zjištěno, že v té době navýšila spotřebu Ventolinu 

(účinná látka salbutamol, používaná v léčbě astma bronchiale), který mohl vyvolat tyto 

nežádoucí účinky. 103,104 

Podle indikačních kritérií REGN-COV2 měl pacient splňovat podmínku podání infuze 

do sedmi dní 85 od nástupu klinických příznaků COVID-19. Ve sledované kohortě pacientů byly 

podány protilátky s průměrným počtem dní 4,4±2,1 dní; medián 4 dny od počátku klinických 

příznaků koronavirového onemocnění. Rozptyl však činil 0–14 dní. To znamená, že skupině 

pacientů (konkrétně se jednalo o 22 pacientů; 5,5 % ze sledované populace) byly MPRO podány 

mimo kritérium do sedmi dní od počátku klinických příznaků. O této skutečnosti rozhodl lékař 

a jednalo se o tzv. off-label podání. Tito pacienti vykazovali ve většině případů markantně vyšší 

celkové symptom skóre nálože klinických příznaků onemocnění COVID-19. Mohlo k tomu dojít 
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z důvodu progredujícího a neléčeného onemocnění. Dle publikované evidence pro EUA bylo 

definováno jako vhodné podat MPRO co nejdříve od zjištění výskytu onemocnění a jeho 

příznaků. Můžeme se však domnívat, že pokud by bylo podání protilátek včasné, nedošlo by 

k takovému zhoršení samotného onemocnění. U těchto pacientů nedošlo po prvním týdnu 

podání protilátek k žádnému zhoršení zdravotnímu stavu, avšak zlepšování zdravotního 

stavu probíhalo daleko pomaleji než za dřívějšího podání. Pro doplnění byl REGN-COV2 v režimu 

off-label dále aplikován 47 hospitalizovaným pacientům a pacientům na UPV. Jelikož se 

nejednalo o ambulantní podání, nebyli do tohoto sledování zařazeni. Jistě by bylo vhodné 

realizovat analýzu tohoto léčebného podání mimo schválené indikace EUA pro ověření benefitu 

či zbytnosti terapeutické modality MPRO u kriticky nemocných pacientů. Ve studii RECOVERY 88 

se účinek infuzní aplikace C/I na mortalitu u hospitalizovaných pacientů významně lišil mezi 

séropozitivními a séronegativními pacienty. 

  

Z výsledků je zřejmé, že při velmi časném podání C/I (v den manifestace prvních klinických 

příznaků COVID-19 až jeden den poté) má pacient nejvyšší šanci na zlepšení zdravotního stavu. 

U těchto pacientů nedošlo k žádnému zhoršení dle symptom skóre. S přibývajícím počtem dní 

se procento pacientů se zlepšením zdravotního stavu zmenšuje a krom toho se zde vyskytuje 

i možné zhoršení klinických symptomů. I když je u pacientů s aplikací MPRO osm dní a více 

od počátku klinických příznaků 100% šance na zlepšení zdravotního stavu, nelze 

opomenout fakt, že je zároveň důležité, jak rychle se bude pacientův stav zlepšovat. Navíc, 

sledovaná podskupina pacientů není tak početná, tudíž je možné, že při větší početnosti těchto 

pacientů s pozdějším datem podání by bylo pozorovatelné i možné zhoršení a menší 

procentuální zlepšení zdravotního stavu v důsledku pozdější intervence podání MPRO.  

Účinek infuze lze vyjádřit rozdílem celkového symptom skóre v jednotlivých časových úsecích 

a subjektivním vnímáním pacienta. Z výsledků je patrné, že 201 pacientů (63,6 %) subjektivně 

pocítilo zlepšení 1.–3. den od podání MPRO C/I. Celkem 340 pacientů (84,8 %) dosáhlo zlepšení 

celkového symptom skóre již po týdnu od aplikace infuze. Zlepšením zdravotního stavu bylo 

myšleno zlepšení klinických příznaků onemocnění. Zhoršení zdravotního stavu po sedmi dnech 

od aplikace MPRO nastalo u 14 pacientů (3,5 %). Tato skupina pacientů měla průměrný věk 

63,9 let, medián 67 let a devět pacientů (64, 3 %, n = 14) bylo neočkovaných proti koronaviru. 

Lze tedy konstatovat, že zhoršení zdravotního stavu nastalo nejvíce u starších a neočkovaných 

pacientů. Sedmý den po aplikaci MPRO zůstal u 47 pacientů (9,2 %) zdravotní stav nezměněn. 

Z této skupiny bylo 37 pacientů (78,7 %, n = 47) očkovaných proti koronaviru. Dohromady 

20 těchto pacientů (42, 6 %, n = 47) bylo bezpříznakových. Tři měsíce po podání protilátek zůstal 

zdravotní stav nezměněn u 23 pacientů (5,7 %), z toho 21 pacientů (91,3 %, n = 23) byli 

bezpříznakoví pacienti. Můžeme tedy prohlásit, že pokud byl u pacienta zdravotní stav 

nezměněn, jednalo se nejčastěji o bezpříznakové pacienty. Očkování mohlo přispět k lehčímu 

průběhu, jelikož mimo bezpříznakové pacienty se jednalo o část pacientů, u kterých se vyskytla 

např. jen bolest hlavy, jen únava nebo jen ztráta čichu/chuti. Mezi pacienty nebyla nalezena 
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žádná souvislosti mezi rizikovými faktory. Neočkovaných pacientů tvořilo z celé sledované 

populace 141 pacientů (35,2 %). Ke zhoršení zdravotního stavu došlo celkem u 6,4 % 

neočkovaných oproti 1,9 % očkovaných pacientů. Nicméně výsledky (Tabulka č. 22) nelze plně 

interpretovat, jedná se o malý vzorek populace a bylo by vhodná data podrobit statistické 

analýze a ověřit hypotézu, že věk a očkování proti koronaviru měli nejvyšší vliv na účinek MPRO 

a minimalizaci rizika progrese onemocnění s nutností hospitalizace a úmrtí.  

Pokud se u pacienta vyskytovalo chronické onemocnění, jehož příznaky byly těžko hodnotitelné 

s klinickými příznaky COVID-19, bylo k němu přistupováno individuálně. V případě pacientů, 

u kterých se vyskytoval chronický kašel a uvedli, že nedošlo ke zhoršení kašle a sami nerozeznají 

co je chronický/COVID kašel, nebyl tento stav hodnocen žádným bodem do symptom skóre. 

Pokud pacient uvedl, že se zhoršil jeho chronický příznak, bylo tak hodnoceno jedním bodem 

či dle tíže projevu (např. zhoršení únavy onkologického pacienta). 

Pacienty tři měsíce po podání MPRO nadále trápila únava, ztráta čichu/chuti, bolest hlavy, bolest 

svalů a kloubů, kašel a dušnost.  V menší míře se vyskytovaly příznaky, kterými byl průjem, 

zvýšená teplota, zimnice nebo bolest v krku, nechutenství. Může se jednat o následek prodělání 

koronavirového onemocnění a tzv. post-covid syndrom (syn. long-covid syndrom). 105,106 Tyto 

příznaky se u pacienta před onemocněním COVID-19 nevyskytovaly. Vznik post-covid syndromu 

se neodvíjí od závažnosti průběhu akutního onemocnění a rozvoj dlouhodobých následků 

se může objevit i po zcela lehkém průběhu nemoci. 105 Ve výsledcích můžeme nalézt pacientem 

slovně uvedené „Jiné“ projevy onemocnění. Zde můžeme najít další symptomy post-covid 

syndromu: vypadávání vlasů, bolest zad, nespavost, rozostřené vidění, závrať, deprese 

a úzkost. 106,107 

Celkem pět ambulantních pacientů (1,2 %) bylo po aplikaci MPRO hospitalizováno. Nejčastější 

příčinou hospitalizace byla hypoxie při nebo po aplikaci infuze, která se vyskytla u tří pacientů, 

proto u nich byla následně intervenována oxygenoterapie. Jeden pacient byl hospitalizován dva 

dny po podání infuze z důvodu hemoptýzy v důsledku akutní bronchitidy a jeden křehký 

onkologický pacient byl přijat z důvodu observace pro obavu ze zhoršení. Hospitalizované 

pacienty spojuje mužské pohlaví a starší věk. Výjimku tvořil 29letý muž, který měl přidruženou 

akutní bronchitidu. Celkem dva pacienti (40,0 %) nebyli očkovaní proti koronaviru a tři pacienti 

(60,0 %) byli plně očkováni (n = 5). 

Všichni pacienti ve sledovaném souboru byli nejvíce ohroženou skupinou pro riziko progrese 

koronavirového onemocnění, proto byla aplikace MPRO racionální a vhodnou terapeutickou 

volbou, což potvrzují publikované práce i z hlediska nákladové efektivity 108. Ekonomická analýza 

nebyla cílem této práce, nicméně by bylo zajímavé tuto rozvahu realizovat. Nejpočetnějšími 

rizikovými faktory podmiňující aplikaci MPRO byly arteriální hypertenze, 

věk ≥ 65 let, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskulární a chronické plicní onemocnění. Limitem 

práce je absence vstupních dat slovenské kohorty pro sledování hodnoty BMI 
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(celkem 149 pacientů). Tudíž nelze posoudit v jaké míře byla obezita reálně indikačním 

faktorem. Nicméně i přes tuto skutečnost lze usuzovat, že by se tento rizikový faktor vyskytoval 

mezi nejčtenějšími, jelikož nyní je hodnota BMI ≥ 35 jako rizikový faktor u 15,5 % pacientů. 

Telefonický hovor byl pro pacienta komfortní, jelikož se nemusel v pravidelných intervalech 

dostavovat do nemocnice, navíc jako covid-pozitivní pacient musel zůstat v izolaci, aby neohrozil 

okolí nákazou, takže jiná realizace sledování pacientů nebyla možná. Musela být zvolena vhodná 

doba na uskutečnění hovoru, jelikož dopoledne (kromě prvního a druhého úseku sledování) byli 

pacienti ve svém zaměstnání a večer bylo nevhodné volat. Někdy bylo po domluvě voláno 

o víkendu dopoledne. Telefonické sledování nemocničním farmaceutem bylo velmi pozitivně 

přijímáno pacienty, pacienti byli přívětiví a sdílní. Hovory měly tak různě dlouhé trvání 

v závislosti na zdravotním stavu a výřečnosti pacienta.  

Dalším limitem této práce je design, který neumožňoval sledování kontrolní skupiny. Kontrolní 

skupina nebyla vytvořena z toho důvodu, že podání protilátek mělo od října 2022 velmi rychlý 

spád. Bylo složité najít v tak krátkém čase kohortu pacientů, která by splňovala sledovací kritéria 

a byla natolik spolupracující, abychom mohli dokončit tříměsíční sledování. 

V další analýze by mohlo být zajímavé zhodnotit post-expoziční profylaxi C/I, terapeutické 

podání hospitalizovaným pacientům na oxygenoterapii (sílu dávky), virovou nálož před 

a po podání infuze MPRO nebo u očkovaných pacientů zhodnotit skutečnou séroprevalenci 

a analyzovat vliv ochrany poslední dávkou vakcíny a průběh onemocnění COVID-19.  

S nástupem varianty omikron do nynější doby neexistuje v ČR možnost terapeutického podání 

MPRO. LP Evusheld (T/C) se podával v rámci preexpoziční profylaxe v době dominantní omikron 

varianty, nicméně se ukázalo, že taktéž ve schváleném dávkování postupně přestával vykazovat 

dostatečnou neutralizační aktivitu. 80 Pro léčbu COVID-19 jsou aktuálně dostupná a používaná 

perorální antivirotika a ve fázi klinických studií je řada zajímavých molekul, které mohou změnit 

terapeutický přístup onemocnění COVID-19 u rizikových pacientů.  
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5 ZÁVĚR 
Podáním kombinace monoklonálních protilátek casivirimabu a imdevimabu celkem 

401 rizikovým ambulantním pacientům s laboratorně potvrzeným pozitivním testem 

na SARS-CoV-2 a s vysokým rizikem progrese do závažného stavu onemocnění COVID-19 došlo 

ke snížení příznaků onemocnění a zlepšení zdravotního stavu u 340 pacientů (84,8 %) 

po sedmi dnech od aplikace infuze protilátek. Celkem 201 pacientů (63,6 %) subjektivně pocítilo 

zlepšení do tří dnů od podání monoklonálních protilátek. Nejčastějším indikačním kritériem 

aplikace koktejlu casivirimabu a imdevimabu byla u 229 pacientů (57,1 %) arteriální hypertenze, 

dále věk ≥ 65 let u 224 pacientů (55,9 %) a diabetes mellitus 2. typu u 79 pacientů (19,7 %). 

Dohromady bylo sledováním zaznamenáno 79 nežádoucí účinků, které se vyskytly u 54 pacientů 

(13,5 %). Nejčastěji se jednalo o zvýšenou teplotu nebo horečku, zimnici a průjem. 

Ač se momentálně monoklonální protilátky v léčbě COVID-19 v důsledku aktuálně kolující 

varianty omikron nedají terapeuticky využít, tato studie měla zásadní přínos. Jednalo se o nové 

monoklonální protilátky, o kterých bylo a stále je málo dostupných údajů a samotní lékaři ani 

pacienti nemohli předpokládat, jak velký účinek mohou očekávat. Poměr přínosu 

terapeutického podání casivirimabu a imdevimabu jednoznačně dle našich výsledků převažuje 

nad riziky. 
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