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Behandeln Sie symptomatische SARS-CoV-2 PCR-Test-positive und vulnerable
Patienten, denen Sie eine zusadtzliche Therapieoption anbieten méchten?

COVIC-19-STUDIE

Internationale, multizentrische, randomisierte Therapiestudie

Die Studie untersucht, ob die Gabe von Immunplasma bei den vulnerablen Patienten die
Progression zu einem schweren COVID-19 mit der Notwendigkeit einer stationdren
Behandlung reduziert. Detailliertere Angaben finden Sie hier. Dabei randomisieren wir 1:1
entweder in eine Therapiegruppe mit Gabe von 2 Einheiten Hochtiter-immunplasma
(Studienpraparat) oder eine Kontrollgruppe ohne Plasma-Gabe. Die Plasmagabe muss
innerhalb von 7 Tagen nach Symptombeginn erfolgen und kann ambulant im IKT Ulm
durchgefiihrt werden.

Behandlungen finden jeweils am Mittwochnachmittag im |Institut fir Klinische
Transfusionsmedizin und Immungenetik Ulm (IKT) statt.

Weitere Informationen erhalten Sie unter folgender Telefonnummer und E-mail:

Telefon: 0731 150 6286 E-mail: covic@blutspende.de

e Alle Patienten ab 70 Jahren ohne Corona-Impfung

e Alle Patienten unter 70 Jahren ohne Corona-Impfung mit Vorerkrankungen, z.B.:

o Adipositas o Maligne Erkrankung

o Asthma oder andere Arterielle Hypertonie
chron.Lungenerkrankung Zerebrovaskuladre Erkrankung

o Diabetes Lebererkrankungen

o Chronische Nierenerkrankung Rheumatoide Arthritis, Lupus oder

o Herzinsuffizienz oder anderer Psoriasis
chron.Herzerkrankung

O O O O

e Alle Patienten mit Immundefizienz (ab 18 Jahre; unabhédngig vom Impfstatus!), z.B.:

o Solider Tumor mit Chemotherapie (bis 3 Monate nach Therapieende)

o Maligne Lymphome (mit Behandlung in den letzten 12 Monaten und/oder
Hypogrammaglobulindmie)

o Leukdmien / MDS mit Behandlung in den letzten 12 Monaten

o  Zustand nach Organtransplantation oder Stammzelltransplantation

o Immunsuppressive Behandlung mit anti-B-Zellantikérpern oder Mycophenolat in den letzten 12
Monaten

o AIDS

o Angeborener Immundefekt

o Oder kein SARS-CoV-2 Antikdrper-Nachweis trotz Impfung

Samtliche studienbezogenen Aufgaben (Aufklarung, Untersuchung, Transfusion des Immunplasmas,
Nachsorge) libernehmen wir, das IKT Ulm.

Vielen Dank fiir Thre Mithilfe
Das COVIC-19 Team im IKT Ulm



Eine Ubersicht zum Studienablauf finden Sie hier:

GEFORDERT VOM Besondere Merkmale der COVIC-19 Studie:

Sehr frilhe Behandlung mit CCP, ambulante Transfusion
Bundesministerium CCP von Spendern mit hohen Konzentrationen von anti-SARS-CoV-2 Antikérpern
% fiir Bildung
und Forschung

Vulnerable Patienten mit hohem Risiko einer Progression zu einem schweren COVID-19
Monitoring von “variants of concern” durch Sequenzierung |

Kohorte 1: ,,COVID-age” = 70 Jahre Kohorte 2: Inmunkompromittierte Patienten
(basiert auf ALAMA Risk Calculator) (angeborene oder erworbene Immundefekte)
n =340 N=340
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Kontrollgruppe ( High-Titre CCP* +
Standardbehandlung

High-Titre CCP* + ) Kontrollgruppe
Standardbehandlung

Primdrer Endpunkt: Hospitalisierung wegen progressivem COVID-19 mit O, Bedarf, Tod — innerhalb von 28 Tagen nach Randomisation

Intervention

. * “high-titre SARS-CoV-2 convalescent plasma” (CCP) (2 Einheiten, 200-350 ml) Weitere Informationen erhalten Sie unter
.?J-,s CCP von Spend mit hoher von anti-SARS-CoV-2 ikérp folgend: und e-mail:
C « v l C - 1 9 > 1:640 PRNT gegen Delta Variante
i 2L 8
o £20.000 U/ml Elecsys Anti-SARS-CoV-2 § (Roche) UCCiRE (WREE L (e
24.000 U/ml Anti-SARS-CoV-2-QuantiVac-ELISA (IgG) ) Exmail: covic@blutspende.de
. cep Jer: SARS-CoV-2-Infektion + Impf

Weitere Therapiestandorte zeigt lhnen diese Karte.
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C#:VIC-19

Erlaubte Begleitmedikation zur COVIC-19- Studie

Monoklonale Antikérper wie

J e Casirivimab

J e Casirivimab/Imdevimab (REGN-COV2 oder Ronapreve)
J ¢ Bamlanivimab

. e Bamlanivimab/Etesevimab

. e Etesevimab

J ¢ Imdevimab

J ¢ Regdanvimab (Regkirona)

J e Sotrovimab (Xevudy)

. e Tixagevimab und Cilgavimab (Evusheld)

Antivirale Medikamente wie

. * Molnupiravir (MK-4482)
. ¢ Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid)
J e Remdesivir

Die Anwendung erfolgt dabei nach den entsprechenden aktuellen Behandlungsrichtlinien
(siehe www.rki.de/covid-19-therapie)

Nicht erlaubte TherapiemaBnahmen bei COVID-19-Erkrankung wahrend des gesamten
Dauer der Studie (vom Einschluss bis zum Endpunkt nach 6 Monaten) sind z.B.

. ¢ Anti-IL-6R monoklonael Antikorper wie Tocilizumab
. e Baricitinib (JAK 1 und JAK 2 Inhibitoren)
J e Korticosteroide



