AAP Autorisation d'Acceés FICHE PRATIQUE _— CASIRIVIMAB / IMDEVIMAB (RONAPREVE®)

Précoce (AAP)
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S e oy M (Bithérapie d'anticorps monoclonaux recombinants — IgGT ciblant la protéine spicule du SARS-CoV-2)

Indication : Prévention de la COVID-19

Patients 3 tre .
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recherche du type de variant infectant le patient index. En présence du variant Omicron, ou en l'absence
d'information sur le variant infectant le patient index, ce traitement ne doit pas étre administré.

. Prophylaxie post-exposition :
Posologle « Administration des que possible apres I'exposition confirmée au SARS-Cov-2 et test PCR négatif.
* Dose unigue de 600 mg de Casirivimab et 600 mg d'Imdévimab administrés en une seule perfusion intraveineuse (administration par injections sous-

cutanées en cas d'impossibilité d'utiliser la voie IV).
» Dans l'urgence, les patients a tres haut risque de forme sévere n‘ayant pas recu un schéma vaccinal complet peuvent également bénéficier de cette

prophylaxie sans attendre le résultat de la sérologie

T Réserve hospitaliere (AAP) \-\\‘e Sl .
° post-exposition
Prescrl ptlon Demande d’acces via le formulaire du PUT /\&@0 . P|atef0rme);|édilé:e 3 la prophylaxie
Conservation
Flacons non ouverts Flacons multidoses ouverts non dilués Apres dilution
- Réfrigérateur entre 2 - 8°C (4 ['abri de « Réfrigérateur entre 2 - 8°C « Réfrigérateur entre 2 - 8°C P S——
la lumiére, dans son emballage d'origine) RS * 48 heures maximum Ma-ac * 36 heures maximum danncsﬁ;edjrégrlieneqitee Eiiillijssalzgn
E2%d ©  Sc reporter ala date limite d'utilisation 3%«‘ » Conservation possible a 3%«‘ » Conservation possible a
% (¢4 mois) LL temperature ambiante (< 25°C) LL température ambiante (< 25°C)  o¢ . rges 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.

Surveillance Prophylaxie post-exposition : surveillance virologique J7 post-traitement @ Pensez a déclarer tout effet indésirable a votre CRPV

O©OOMEDIT Pays de la Loire Fiche pratique — Casirivimab/Imdévimab (RONAPREVE ®) - Prévention de la COVID-19


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-08/ctap02_put-rd_ronapreve_postexposition.pdf
https://www.prophylaxie-casirivimab-imdevimab.fr/
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance

Préparation

FICHE PRATIQUE — CASIRIVIMAB / IMDEVIMAB (RONAPREVE ®)

(Bithérapie d'anticorps monoclonaux recombinants —

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

Utiliser une technique d'asepsie rigoureuse.

Pour une dose de 600 mg + 600 mg

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

2 flacons de
Casirivimab*
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Prélever 5 mL L—’ =
et les transférer
dans la poche
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Pour une dose de 300 mg + 300 mg
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Poche de NaCl 0,9% de 50, 100, 150 ou 250 mL

IgGT ciblant la protéine spicule du SARS-CoV-2)

Dans dossier patient :
Nom du médicament, n°

attribution AAP, n° lot, date
et heure de I'administration

Administration

2 flacons
d'Imdévimab*
Pour une dose de 600 mg + 600 mg
Fﬁ ﬁ 2 flacons de 2 flacons
2 & Prélever 5 mL Casirivimab* d’Imdévimab*

et les transférer
dans la poche
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4 seringues** de 2,5 mL chacune

1flacon de

Casirivimab*
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Prélever 2,5 mL

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

Pour une dose de 300 mg + 300 mg

1 flacon de 1 flacon
Casirivimab* d'Imdévimab*

1 flacon de
d’'Imdevimab*

=
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Prélever 2,5 mL
et les transférer
dans la poche

2 seringues** de 2,5 mL chacune

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 .

Volume poche Débit maximal Durée minimale

A la fin de la perfusion,

rincer la tubulure avec au 50 mL 210 mL/h 20 minutes
minimum 25 a 50 mL de 100 mL 360 mL/h 20 minutes
NaCl 0,9% pour assurer

I'administration de la dose 150 mL 510 mL/h 20 minutes
requise. 250 mL 540 mL/h 30 minutes

Si les seringues ont été conservées au réfrigérateur (2-8°C), laisser-les revenir a
température ambiante (< 25°C) pendant 10-15 minutes avant administration.

Remplacer l'aiguille de transfert de 21G par une aiguille de 25G ou 27G.
Administrer les injections sous-cutanées consécutivement, chacune a un site
d'injection différent, pour espacer chaque injection de 2,5 mL :

- 600 mg + 600 mg : 4 seringues a injecter dans 4 sites différents ;

- 300 mg + 300 mg : 2 seringues a injecter dans 2 sites différents.

Sites d'injection : abdomen (a I'exception d’une zone de 5 cm autour du nombiril),
partie supérieure des cuisses ou partie supérieure de |'arriere du bras.
— Ne pas injecter dans des zones ou la peau est sensible, contusionnée,
rouge, dure ou non intacte.

**Utiliser des seringues Luer-Lock en

*Il est possible de prélever le volume nécessaire dans des
flacons multidoses de 11,7 mL.
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polypropylene de 3 ou 5 mL avec connexion
Luer et des aiguilles de transfert de 21 gauge.

Sources :

RCP Casirivimab / Imdévimab (ANSM, septembre 2021)
DGS-Urgent n® 1

Plateforme AAP : https://www.prophylaxie-casirivimab-imdevimab.fr/
Protocole d'utilisation thérapeutique (PUT) post-exposition et pré-exposition (HAS, septembre 2021)

: Surveillance du patient pendant la durée
de I'administration et 60 minutes aprés administration
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