MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Metodicky pokyn pre poskytovatel’ov zdravotnej starostlivosti,

ktori poskytuji zdravotnu starostlivost’ v Specializacnom odbore v§eobecné lekarstvo alebo
lekarov so Specializaciou v inom Specializacnom odbore ako v§eobecné lekarstvo v

1)

)

(3)

(4)

()

(6)

(7)

suvislosti s lieckom Lagevrio 200 mg
(d’alej len ,,metodicky pokyn*)

Utelom tohto metodického pokynu je $pecifikacia postupu pri preskripcii lie¢by
antivirotickym lie¢ivom molnupiravir (Lagevrio 200 mg) pri miernom az stredne
t'azkom priebehu ochorenia COVID-19.

Metodicky pokyn je vydany v nadvdznosti na ,,Usmernenie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky k liecbe antivirotickym lie¢ivom molnupiravir (Lagevrio 200
mg) pri miernom az stredne tazkom priebehu ochorenia COVID-19%.

Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze ide 0 neregistrovany liek, je nevyhnutné poucit’ pacienta

a ziskat’ jeho informovany suhlas pred samotnym predpisanim lieku.

Poucenie a informovany suhlas je dostupny na stranke Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky, u kazdého poskytovatel’a lekarenskej starostlivosti a zaroven je
aj prilohou tohto metodického pokynu.

V pripade, ak je pacient na lieCbu indikovany formou telemediciny, oSetrujuci lekar
pacienta informuje o moznostiach, kde je dostupné tlacivo ,,Poucenie a informovany
stthlas®.

Po doruceni alebo odovzdani podpisaného poucenia a informovaného sthlasu lekar
vystavi recept alebo e-recept na neregistrovany liek Lagevrio 200 mg, ktory ma vydané
povolenie na terapeutické pouzitie (Povolenie na terapeutické pouzitie je prilohou
tohto pokynu).

V pripade nedostato¢nych zasob lieku Lagevrio pre vydaj vo verejnych lekariach, liek
moze byt vydany vambulancii urgentného prijmu v stlade s Rozhodnutim

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky s ¢ Z009664-2022 zo dna



Prilohy:
1.

04.02.2022 k uprave vydaja humdnnych liekov proti ochoreniu COVID-19 pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti.

(8) V pripade rozhodnutia oSetrujiiceho lekara, pacientovi so zvySenym rizikom progresie
do zavazného priebehu ochorenia COVID-19 mo6ze byt indikovana terapia lieckom
Veklury 100 mg formou ambulantnej zdravotnej starostlivosti podl'a vydaného
Usmernenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k liecbe liekom s
obsahom ucinnej latky remdezivir (Veklury 100 mg prasok na koncentrdt na infuzny
roztok) vo véasnej faze ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym rizikom t’azkého
priebehu ochorenia v ambulantnom zariadeni poskytovatel’a uistavnej zdravotne]

starostlivosti.

Poucenie a pisomny informovany sthlas pacienta podla § 6 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov

Povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku (Z102462-2021 zo dia 29. 11. 2021)
Pisomna informacia pre pouzivatel'a — Lagevrio® 200 mg tvrdé kapsuly



