B G FICHE PRATIQUE — CASIRIVIMAB / IMDEVIMAB (RONAPREVE ®)
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S e oy M (Bithérapie d'anticorps monoclonaux recombinants — IgGT ciblant la protéine spicule du SARS-CoV-2)
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variant infectant le patient. En présence du variant Omicron, ce traitement ne doit pas étre administré.

. + Patient ne nécessitant pas d'oxygénothérapie du fait de la COVID-19 :
POSOIOg e « Traitement a initier des que possible apres un test PCR positif et dans un délai maximum de 5 jours apres le début des symptomes.
» Dose unique de 600 mg de Casirivimab et 600 mg d'Imdévimab administrés en une seule perfusion intraveineuse.

+ Patient hospitalisé du fait de la COVID-19 et séronégatifs nécessitant une oxygénothérapie non invasive :
»  Dose unique de 4000 mg de Casirivimab et 4000 mg d'Imdévimab administrés en une seule perfusion intraveineuse de 250 mL pendant 60 min (+/- 15).
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Réserve hospitaliere (AAC)
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Solutions a diluer pour perfusion (120 mg/mL) sous forme de flacons a usage unique de 6 mL (contenant 300 mg/2,5 mL) ou de

Présentation flacons multidoses de 20 mL (contenant 1332mg/11,1 mL). R g Bolte de 2 ﬂ?.“?’”s :
=~ =+ 1flacon de Casirivimab

U ¥ 1flacon d'Imdevimab

Conservation
Flacons non ouverts >< Flacons multidoses ouverts non dilués Apres dilution
- Réfrigérateur entre 2 - 8°C (a labri de «  Réfrigérateur entre 2 - 8°C «  Réfrigérateur entre 2 - 8°C e o durée do perfus
la lumiere, dans son emballage d'origine) RS * 48 heures maximum M2s0c * 36 heures maximum Inclure la duree de perfusion
. 5 1a date limite d'utilisati . . . i ) . dans la durée limite d'utilisation
28 Se reporter a la date limite d'utilisation 3‘%'2 + Conservation possible a + Conservation possible a
55 (24 mois) . , JL température ambiante (< 25°C) JL température ambiante (< 25°C)  (yq g rées de conservation doivent
*Ne doivent pas étre congelés * 16 heures maximum * 4 heures maximum étre impérativement respectées.

Elimination Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.

Consultation médicale a J7 avec test RT-PCR par prélévement nasopharyngé .

Surveillance Consultation médicale environ 1 mois apres I'administration. NI CRPV
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https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance
https://ansm.sante.fr/tableau-atu-rtu/casirivimab-imdevimab-120-mg-ml-solution-a-diluer-pour-perfusion-intraveineuse-ou-solution-pour-injection-sous-cutanee

Préparation
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Prélever 5 mL dans
le(s) flacon(s) et
transférer les 5 mL

dans la poche
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Prélever 11,1 mL dans
chacun des 3 flacons et
transférer les 33,3 mL
dans la poche
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FICHE PRATIQUE — CASIRIVIMAB / IMDEVIMAB (RONAPREVE ®)

(Bithérapie d'anticorps monoclonaux recombinants — IgGT ciblant la protéine spicule du SARS-CoV-2)

Sortir les flacons et laisser-les atteindre la température ambiante (< 25°C) pendant
environ 20 minutes.

Utiliser une technique d'asepsie rigoureuse.
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de Casirivimab
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2 flacons de 2,5mL
d’'Imdévimab
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= Prélever 5 mL dans
o le(s) flacon(s) et

y transférer les 5 mL
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dans la poche
Poche de NaCl 0,9% _de 50, 100, 150 ou 250 mL

g

(e 4

Etiquette de la poche :
Nom du médicament, n° lot, date et
heure limite d'utilisation

3 flacons de 11,1 mL
de Casirivimab
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3 flacons de 11,1 mL
d’'Imdévimab
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Prélever 11,1 mL dans

ESRENE oo e chacun des 3 flacons et
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Poche de NaCl 0,9% de 250 mL

Sources : Plateforme ATU : www.atu-casirivimab-imdevimab.fr

RCP Casirivimab / Imdévimab (ANSM, 30/11/21)
DGS-Uragent n° 2022-03 (04/01 :

Protocole d'utilisation thérapeutique (PUT) (ANSM, 30/11/21) — information de sécurité ANSM (30/11/21)

*,
\ Dans dossier patient :
Nom du médicament, n°
attribution AAC, n° lot, date
et heure de I'administration

Administration

Si la poche a été conservée au réfrigérateur (2-8°C), laisser-la revenir a

température ambiante (< 25°C) pendant environ 30 minutes avant
administration.

Apres avoir réalisé une asepsie de la peau au point d'injection,

administrer la poche par perfusion intraveineuse (IV) :

- par pompe ou par gravité ;

- au moyen d'une ligne de perfusion IV munie d'un filtre stérile
d’appoint ou en ligne de 0,2 um en polyéthersulfone ;

- sur une durée et a un débit fixés selon le volume de la poche
et la posologie :

. Volume de Débit maximal Durée minimale
Posologie . .
la poche de perfusion de perfusion
50 mL 210 mL/h 20 minutes
600 mg + 100 mL 360 mL/h 20 minutes
600 mg 150 mL 510 mL/h 20 minutes
250 mL 540 mL/h 30 minutes
4000 mg + 60 minutes (+/-
4000 mg 250 mL 250 mL/h 15 min)

A la fin de la perfusion, rincer la tubulure avec au minimum 25 a
50 mL de NaCl 0,9% pour assurer I'administration de la dose
requise.

: Surveillance du patient pendant la
durée de perfusion et 60 minutes apres administration
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