Zalecenia diagnostyKki i terapii zakazen SARS-CoV-2 Polskiego
Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych z dnia
12 listopada 2021 roku.

Aneks 1 do rekomendacji z 26 kwietnia 2021 roku

Robert Flisiak!, Andrzej Horban?3, Jerzy Jaroszewicz*, Dorota Kozielewicz®, Agnieszka
Mastalerz-Migas®, Radostaw Owczuk’, Mitosz Parczewski®, Malgorzata Pawltowska®, Anna
Piekarska®, Krzysztof Simon?®, Krzysztof Tomasiewicz!!, Dorota Zarebska-Michaluk'?

1. Klinika Choréb Zakaznych i Hepatologii, Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku,
Biatystok.

2. Klinika Chorob Zakaznych dla Dorostych, Warszawski Uniwersytet Medyczny,

Warszawa.

Wojewodzki Szpital Zakazny w Warszawie, Warszawa

Klinika Choréb Zakaznych w Bytomiu, Slaski Uniwersytet Medyczny, Katowice, Polska

5. Katedra Choréb Zakaznych i Hepatologii, Wydziat Lekarski Collegium Medicum,
Uniwersytet im. Mikotaja Kopernika, Bydgoszcz,

6. Katedra i Zaktad Medycyny Rodzinnej, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu, Wroctaw,

7. Katedra Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Uniwersytet Medyczny w Gdansku,
Gdansk,

8. Klinika Chordb Zakaznych, Tropikalnych i Nabytych Niedoboréw Odpornosci, Pomorski
Uniwersytet Medyczny, Szczecin,

9. Klinika Choréb Zakaznych 1 Hepatologii, Uniwersytet Medyczny w Lodzi, £6dz,

10. Klinika Chorob Zakaznych 1 Hepatologii, Uniwersytet Medyczny we Wroclawiu,
Wroclaw,

11. Klinika Chorob Zakaznych i1 Hepatologii, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Lublin,

12. Klinika Chor6b Zakaznych, Uniwersytet im. Jana Kochanowskiego, Kielce,

B w

Autor korespondujacy: Prof. dr hab. Robert Flisiak, Klinika Chorob Zakaznych i Hepatologii,
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, ul. Zurawia 14, 15-540 Biatystok, Polska, tel: +48 85
7416921, robert.flisiakl@gmail.com

Ze wzgledu na nowe wyniki badan oraz decyzje instytucji rejestrujacych leki, oraz
gromadzone do$wiadczenia wiasne, konieczne stato si¢ dokonanie zmian w zaleceniach
postepowania w zakazeniach SARS-CoV-2 Polskiego Towarzystwa Epidemiologow i
Lekarzy Chorob Zakaznych, opublikowanych 26 kwietnia 2021 [1]. Wprowadzone zmiany
dotycza przede wszystkim leczenia podstawowego (tabela 1) i sg konsekwencjg szybkiego
gromadzenia wiedzy o skutecznosci rozwazanych opcji terapeutycznych. Wyniki kolejnych
badan uzasadniajg stosowanie w 1 i 2 stadium choroby molnupirawiru lub
kasiriwimabu/imdewimabu, a w stadium 3 baricitinibu [2-5]. Zaprzestano natomiast
rekomendowania osocza ozdrowiencow ze wzglgdu na negatywne wyniki badan [6,7]. Ze
wzgledu na brak dowodow naukowych na skutecznos$¢ podtrzymano nie rekomendowanie do
stosowania w COVID-19 lekow takich jak: lopinawir/rytonawir, chlorochina,
hydrochlorochina, azytromycyna, fawipirawir, amantadyna, oseltamiwir czy iwermektyna.



Tabela 1

Zalecane postepowanie farmakologiczne u dorostych w poszczegolnych stadiach klinicznych
zakazenia SARS-CoV-2, z uwzglednieniem leczenia podstawowego i wspomagajacego.
Szczegdtowe informacje dotyczace dawkowania i ograniczen stosowania zawarte sg w
charakterystykach produktéw leczniczych (ChPL) dla UE/Polski. Do czasu uzyskania
rejestracji w UE i dostepnosci Polskiego ChPL w przypadku molnupirawiru celowe jest
korzystanie z ChPL wydanego przez MHRA (UK), a w przypadku kasiriwimabu/
imdewimabu z autoryzacji FDA (USA).

Stadium choroby

Leczenie podstawowe

Leczenie wspomagajace

1 —stadium
skapoobjawowe

e Sp02>94%

nie wymaga hospitalizacji

Rozpoczecie terapii przeciwwirusowej

zalecane jest do 5 doby od wystapienia

objawow, ze szczegolnym uwzglednieniem

chorych z ryzykiem cigzkiego przebiegu * i

pod warunkiem bezposredniego nadzoru

lekarskiego podczas kwalifikacji i

monitorowania leczenia. Leki te nie

powinny by¢ stosowane u kobiet w cigzy i

karmiacych.

e Molnupirawir stosowany doustnie 2 x
dz. 800 mg przez 5 dni [8].

lub

o Kasiriwimab/Imdewimab stosowany
dozylnie lub podskérnie w pojedynczej
dawce 1200 mg (600/600 mg) [9].

Budezonid wziewnie w dawce 2 x
800 nug dziennie [1],
leki przeciwgoraczkowe
(paracetamol, ibuprofen itd.),
spoczynek,
nawodnienie doustne,
heparyna drobnoczgsteczkowa u
pacjentow przewlekle lezacych,
leki przeciwkaszlowe w przypadku
uporczywego kaszlu,
glikokortykosteroidy stosowane
ogolnoustrojowo sg
przeciwwskazane,
antybiotyki i leki przeciwgrypowe
sa przeciwwskazane, o ile nie
stwierdza si¢ koinfekcji
bakteryjnej lub wspoétistniejacej
arypy,
kontrola saturacji tlenowej —
stosowanie systemu alarmowania
zdalnego Pulsocare (z
wykorzystaniem pulsoksymetrow).

2 — stadium

pelnoobjawowe

e Sp0O, <94%

o zwykle 1. tydz.
choroby

¢ wymaga hospitalizacji

Rozpoczecie terapii przeciwwirusowej
kazdym z ponizszych lekéw zalecane jest do
5 doby od wystgpienia objawow.

» Remdesiwir stosowany dozylnie 1 x dz.
przez 5 dni, dawka nasycajaca 1. dnia:
200 mg, potem dawka podtrzymujaca:
100 mg przez 4 dni. Przeciwwskazany u
chorych z:

- eGFR < 30 ml/min.
- aktywnos$cig ALT > 5-krotnos$¢ gornej
granicy normy [10].

lub

¢ Molnupirawir stosowany doustnie 2 x
dz. 800 mg przez 5 dni [8].

lub

o Kasiriwimab/Imdewimab stosowany
dozylnie Iub podskornie w pojedynczej
dawce 1200 mg (600/600 mg) [9].

heparyna drobnoczasteczkowa w
dawkach profilaktycznych lub
terapeutycznych,

deksametazon do rozwazenia, ale
tylko u pacjentow otrzymujgcych
leki przeciwwirusowe i tlenoterapie,
p.o. lub i.v. 4-8 mg/d; nie powinien
by¢ stosowany w 1 tyg. choroby
jesli nie stosuje sie fekow
przeciwwirusowych,
antybiotykoterapia w przypadku
wtornych zakazen bakteryjnych,
leczenie objawowe,

tlenoterapia,

nawodnienie doustne lub dozylne.

3 —stadium z
niewydolnoS$cia
oddechowg

(burza cytokinowa)
e Sp0O; <90%

e Tocilizumab (u 0séb ze stezeniem
IL-6>100 pg/ml) w pojedynczym wlewie
dozylnym 800 mg jezeli masa ciataa
(m.c.) >90 kg; 600 mg przy m.c. 65-90
kg; 400 mg przy m.c. 40-65 kg i 8 mg/kg

heparyna drobnoczgsteczkowa w
dawkach profilaktycznych lub
terapeutycznych,

e antybiotykoterapia w przypadku




o zwykle 2. tydz.
choroby
e wymaga hospitalizacji

przy m.c. <40 kg. W przypadku braku
poprawy druga dawka moze by¢
powtorzona po 8-24 godz.
Przeciwwskazany u chorych z:

- bezwzgledna liczba granulocytow
obojetnochtonnych <2000/pl.

- aktywng gruzlica [11].

lub

¢ Baricytynib doustnie 4 mg dziennie do
konca hospitalizacji, ale nie dtuzej niz 14
dni. Brak dowodow na korzysci ze
stosowania z tocilizumabem.
Przeciwwskazany u chorych z:

- eGFR<30 ml/min, dawka
zredukowana do 2 mg dziennie u
chorych z eGFR 30-60 ml/min i >75
lat.

- zagrozeniem zakrzepica i
zatorowoscig.

- aktywna gruzlica [12].

i/lub

o Fosforan deksametazonu podawany
dozylnie w dawce dziennej 6-8 mg**
przez 7-10 dni.

wtornych zakazen bakteryjnych,
e leczenie objawowe,
e tlenoterapia nisko-

/wysokoprzeplywowa,
¢ nawodnienie dozylne.

Stadium 4:

zespol ostrej

niewydolnosci

oddechowej (ARDS)

e jak dotad - brak w
petni skutecznych
metod farmakoterapii,

o konieczno$é
stosowania wentylacji
mechanicznej ptuc,

o konieczno$¢ leczenia
na oddziale
anestezjologii i
intensywnej terapii.

o Fosforan deksametazonu podawany iv
w dawce dziennej 6-8 mg** przez 7-10
dni. Jesli deksametazon nie jest dostepny,
mozna podawac inne glikokortykoidy w
rownowaznych dawkach, np.:

- hydrokortyzon iv, 3 x 50 mg
- metylprednizolon iv 4 x 10 mg
- prednizon 1 x 40 mg p.o..

i/lub

o tocilizumab w potaczeniu z
deksametazonem moze by¢ podawany
chorym wymagajacym wentylacji
mechanicznej pluc. Nalezy podaé go jak
najwczesniej, w pierwszej dobie
wentylacji. Przeciwwskazany u chorych
z

- bezwzgledna liczba granulocytow
obojetnochtonnych <2000/ul.
- aktywna gruzlica [11].

o tlenoterapia wysokoprzeptywowa,
o wentylacja nieinwazyjna,

o wentylacja inwazyjna,

e pozaustrojowa zylno-zylna

przezblonowa oksygenacja (VV
ECMO) u wybranych chorych,

e heparyna drobnoczasteczkowa w

dawkach profilaktycznych lub
leczniczych w zaleznosci od sytuacji
klinicznej,

e zdecydowanie nie zaleca si¢

empirycznej antybiotykoterapii o ile
nie ma cech zakazenia bakteryjnego.

* wiek >60 lat, otyto$¢, cukrzyca, choroba nowotworowa, przewlekta niewydolnos¢ krazenia, przewlekta
niewydolno$¢ oddechowa, przewlekta niewydolno$¢ nerek, niedobory odpornosci, immunosupresja.

** zgodnie z informacja producenta, 6 lub 8 mg/ml fosforanu deksametazonu zawarte w dostepnych roztworach
do injekcji odpowiada 4.95 lub 6.6 mg/ml deksametazonu.
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Lagevrio - Summary of Product Characteristics, https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-
approval-of-lagevrio-molnupiravir/summary-of-product-characteristics-for-lagevrio

FDA authorizes REGEN-COV monoclonal antibody therapy for post-exposure prophylaxis (prevention) for
COVID-19, https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-authorizes-regen-cov-monoclonal-
antibody-therapy-post-exposure-prophylaxis-prevention-covid-19

Veklury — charakterystyka produktu leczniczego, https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/veklury-epar-product-information_pl.pdf

RoActemra — charakterystyka produktu leczniczego, https://www.roche.pl/content/dam/rochexx/roche-
pl/roche_poland_rwd/pl_PL/documents/SmPC/roactemra_koncentrat.pdf

Olumiant - charakterystyka produktu leczniczego, https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/olumiant-epar-product-information_pl.pdf
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