MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 15. februar 2022
Cislo: Z012577-2022

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k liecbe liekom s obsahom tcinnej latky remdezivir
(Veklury 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok)
vo v¢asnej faze ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym rizikom t’azkého priebehu
ochorenia v ambulantnom zariadeni poskytovatel’a tistavnej zdravotnej starostlivosti
(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
U&el usmernenia

(1) Ucelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS“) k liecbe liekom s obsahom ucinnej latky remdezivir
(dalej len ,,Veklury 100 mg") vo vcasnej faze ochorenia COVID-19 u pacientov
s vysokym rizikom t’azkého priebehu ochorenia.

(2) V kontexte zhorSujucej sa epidemickej situacie sposobenej variantom omikron na
Slovensku Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky neustale zbiera,
vyhodnocuje a analyzuje data za i¢elom Co najlepSej moznosti ochrany obyvatel'ov
Slovenskej republiky v suvislosti s o¢kovanim proti ochoreniu COVID-19.

(3) Liek je v stcasnosti podmienecne schvaleny Europskou liekovou agenturou.

Clanok 2
MozZnosti pouzitia a ciel’ liecby liekom s obsahom tcinnej latky remdezivir
(1) Veklury 100 mg je indikovany na lie¢bu ochorenia COVID-19 v dvoch indikaciach:
a. dospelym a dospievajucim star§im ako 12 rokov (s hmotnost’ou viac ako 40 kg)
S pneumoniou vyzZadujucou suplementaciu kyslikom,
b. dospelym, ktori nepotrebuju suplementaciu kyslikom a ktori st vystaveni
zvySenému riziku progresie do zavazného priebehu ochorenia COVID-109.
(2) CiePom lie¢by formou ambulantnej zdravotnej starostlivosti je zabezpecenie
podavania Veklury 100 mg podPa ods. 1 pism.) b., a tym zabranit’ riziku t'azkého
priebehu ochorenia.

Clanok 3
Indikacia liecby
(1) Veklury 100 mg je indikovany u pacientov s vysokym rizikom tazkého priebehu
ochorenia s potvrdenym ochorenim COVID-19 metodou RT-PCR, LAMP,
prostrednictvom rychlej PCR diagnostiky alebo antigénovym testom.
(2) Dalsimi kritériami st



a. podanie ¢o najskor po stanoveni diagnozy COVID-19 a do 7 dni po nastupe
symptomov ochorenia COVID-19,
b. bez potreby oxygenoterapie alebo potreby hospitalizacie z inej priciny,
c. Karnofského skore minimalne 60%.
(3) Podanie Veklury 100 mg méze odporudit’ lekar v Specializatnom odbore v§eobecné
lekarstvo, lekar v Specializacnom odbore pediatria alebo lekar so Specializaciou

V inom Specializa¢nom odbore ako vSeobecné lekarstvo.
(4) Lekar, ktory bude podavat’ Veklury 100 mg overi indikaciu aj pripadné
kontraindikacie v suvislosti s podanim Veklury 100 mg a zdravotnym stavom

pacienta.

(5) Pacientovi sa pri zisteni pozitivneho vysledku RT-PCR testu, LAMP testu,
prostrednictvom rychlej PCR diagnostiky alebo antigénového testu na pritomnost’
koronavirusu SARS-CoV-2 uvedie informacia o povinnosti kontaktovat’ svojho lekéara
a 0 moznosti podania Veklury 100 mg.

(6) Manazment pacienta s indikaciou na podanie Veklury 100 mg zabezpecuje primarne
lekar. Ak sa pacient slekarom nevie kontaktovat, moéze sa prostrednictvom
telefonického, resp. e-mailového kontaktu spojit’ priamo S prislusnou ambulanciou, kde

sa Veklury 100 mg podéva.

(7) Na zaklade telefonického kontaktu lekara, resp. pacienta s prisluSnou ambulanciou,
kde sa Veklury 100 mg podava je pacient objednany.

(8) Zapacienta s tazkym stupfiom imunodeficitu sa povazuji osoby

Vi.
Vii.
Viii.

na aktivnej lie€be nddorovych ochoreni a hematologickych malignit,
po transplantacii organov uzivajicim lieky na oslabenie imunitného
systému,

po transplantacii kmenovych buniek v poslednych 2 rokoch,
uzivajucim liecky na potlacenie imunitného systému (napr.
chemoterapia, reumatologické a iné imunitne podmienené ochorenia
liecené imunosupresivnou lieCbou salebo bez systémovych
kortikoidov),

so strednou alebo zdvaznou primarnou imunodeficienciou (napr.
COVID, kombinované protilaitkové a bunkové imunodeficiencie -
podla zvazenia oSetrujiceho klinického imunologa a v zavislosti od
charakteru ochorenia),

s primarnou alebo sekundarnou aspléniou,

s pokrocilou alebo nelie¢enou HIV infekciou,

na liecbe vysokymi davkami kortikoidov (definované ako podévanie
davky rovnej alebo vyssej 20 mg prednizonu alebo jeho ekvivalentu po
dobu viac ako 14 dni) alebo inych liekov potlacajucich imunitni
odpoved’ (najmé B-deplecna liecba alebo biologicka liecba namierena
proti T lymfocytom).



(9) Pacienti uvedeni v 0ds. 8 tohto ¢lanku su indikovani na podanie Veklury 100 mg,
ak nemaju kontraindikaciu na podanie Veklury 100 mg.
(10)Za pacienta so zavaznymi komorbiditami sa povazuji

Vi.

Vil.

pacienti s rendlnym zlyhanim (CKD G3 — GS5) vratane pacientov s
nefrotickym syndréomom,

. pacienti s chronickym ochorenim pecene v Stadiu cirhozy alebo

pokrocilej fibrozy a prejavmi hepatalnej insuficiencie,

pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v $tadiu srdcového
zlyhévania alebo s vyznamnou kardidlnou dekompenzaciou v minulosti.
pacienti s artériovou hypertenziou v Stadiu pokrocilych orgénovych
komplikacii,

pacienti s chronickym ochorenim pluc s chronickou respiracnou
insuficienciou a s exacerbaciami vyzadujucimi hospitalizaciu v
minulosti,

pacienti s cukrovkou 1. alebo 2. typu s pokroc¢ilymi chronickymi
komplikéaciami,

pacienti s tazkou formou Parkinsonovej choroby a inymi
neurologickymi ochoreniami s rizikom respiracného zlyhania pri
ochoreni COVID-19.

(11) Tabul’ka urcujtca rizikové skore pacientov s ochorenim COVID-19

Pocet bodov 2 1 0
Rizika
Vek >60 rokov 50-60 rokov <50 rokov
Zavaine >1 1 0
komorbidity
Obezita BMI >35 BMI 30-35 <30
Ockovanie vratane
1 alebo 2 davky posiliiovace;j
Ockovanie/ neockovany/ vakciny/ (tretej) davky/ 2
prekonanie neprekonany prekonanie do 180 davky
dni plus prekonanie do
180 dni

(12) Vyhodnotenie rizikového skore pacientov s ochorenim COVID-19 pre indikaciu
liecby: Veklury 100 mg moézZe byt indikovany/podany pacientovi pri dosiahnuti
minimalneho skére 4. (Priklad pre vypocet: Pacient vo veku 53 rokov (1 bod) bez
komorbidiz (0 bodov), ktory nie je ockovany (2 body), t.j. celkovy poéet bodov 3)

(13)V pripade, ak je pacientovi indikovana liecba Veklury 100 mg, nie je moZné aby
bol pacientovi indikovany zaroven aj liek Lagevrio 200 mg s u¢innou latkou
molnupiravir.



Clanok 4
Miesto podavania, balenie a sp6sob podavania

(1) Veklury 100 mg sa podava Vv ambulantnom =zariadeni U poskytovatel'a tUstavnej
zdravotnej starostlivosti vratane podavania na urgentnom prijme.

(2) Po podani licku ma pacient zostat monitorovany 1 hodinu v zariadeni Gstavnej
zdravotnej starostlivosti.

(3) Veklury 100 mg je dodavany ako prasok na koncentrat na infuzny roztok.

(4) Jedna injekéna lickovka obsahuje 100 mg remdeziviru. Po rekonstitacii jedna injek¢éna
liekovka obsahuje 5mg/ml roztoku remdeziviru.

(5) Davka je rovnaka pre dospelych aj pre deti viac ako 12-ro¢né s hmotnost'ou najmenej
40 kg.

(6) Celkova dizka trvania lie¢by pri indikacii u pacientov s vysokym rizikom progresie do
tazkého priebehu ochorenia ma byt 3 dni.

(7) Podava sa ako jednorazova inflzia.

(8) Davka sa neupravuje u geriatrickych pacientov, pacientov s hepatalnym alebo
renalnym postihnutim.

(9) Veklury 100 mg sa ma podat’ ¢o najskor po pozitivnom teste na SARS-CoV-2 ado 7
dni od néstupu symptomov.

(10) Odportacéané davkovanie:

a. 1. den — jednorazova uvodnd davka 200 mg remdeziviru poddvand formou
intravenoznej infuzie,
b. od 2. dia — davka 100 mg remdeziviru podavana jedenkrat denne formou
intravenoznej infuzie.

Clanok 5
Kontraindikacie na podanie Veklury 100 mg

(1) Kontraindikaciou podania je precitlivenost na liecivo alebo na ktorukol'vek
Z pomocnych latok.

(2) O pouziti Veklury 100 mg u tehotnych Zien a dojéiacich zien st iba obmedzené udaje.
Vzdy je potrebné zvazit’ prinos nad rizikom.

(3) Veklury 100mg sa nema podavat’ pacientom s hladinou alaninaminotransferazy (ALT)
> 5-nasobku hornej hranice normy.

(4) Veklury 100mg sa nema pouzivat’ u pacientov s hodnotou eGFR < 30 ml/min..

Clanok 6
VedlajSie u¢inky
(1) Podanie Veklury 100 mg méze vyvolat’ zavaznt alergicku reakciu, v takom pripade je
potrebné okamzite zastavit’ d’alSie podavanie lieku a podat’ lie¢bu anafylaktického
Soku.



(2) Prejavy a priznaky reakcii stvisiacich s infiziou mézu zahfnat' bolest’ hlavy,
nevolnost’ (nauzea), vyrazka, v krvnych vysetreniach sa méze zistit' zvySena hladina
pecenovych enzymov nazyvanych transaminazy alebo Ze trva dlhsie kym sa krv zrazi.

(3) Medzi zriedkavé vedlajsie ucinky patri zmena krvného tlaku alebo srdcového rytmu,
nizka hladina kyslika v krvi, vysoka teplota, dychavi¢nost, sipot pri dychani, opuch
tvare, pier, jazyka alebo hrdla, vracanie, potenie, chvenie.

(4) Ak sa vyskytne reakcia suvisiaca s infuziou, zvazte spomalenie alebo zastavenie
podavania infizie a podajte vhodné lieky a/alebo podpornt liecbu.

(5) Hlasenia o neziaducich G¢inkoch lieku sa hlasia Statnemu tstavu pre kontrolu liediv
(SUKL).

Clanok 7
Zaverefné ustanovenie
(1) Usmernenie nadobtida uc¢innost’ dia 16. februara 2022.

V Bratislave dna 15. 02. 2022

MUDr. Pavol Macho, PhD., MHA, MPH, v.r.
generalny riaditel’ sekcie zdravia

Suhlasné stanovisko priameho nadriadeného zamestnanca generalneho riaditel’a gestorského
utvaru, ktory predmetny interny riadiaci akt schvalil v zmysle materidlu s nazvom ,, Smernica
upravujica tvorbu, vydavanie, publikovanie a evidenciu internych riadiacich aktov Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky *“ s ¢islom S11256-2018-ONAPP-1, zo diia 21. septembra
2018.

V Bratislave diia 15. 02. 2022

Lenka Dunajova Druzkovska, v. r.
Statna tajomnicka

V Bratislave dia 15. 02. 2022

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



