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Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k

liecbe antivirotickym lie¢éivom molnupiravir (Lagevrio 200mg)

pri miernom az stredne tazkom priebehu ochorenia COVID-19
(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
Ucéel usmernenia

(1)Uéelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k liecbe antivirotickym lie¢ivom molnupiravir
(Lagevrio 200mg) pri miernom az stredne t'azkom priebehu ochorenia COVID-
19.

Clanok 2
MozZnosti pouzitia a ciel’ liecby molnupiravirom

Liecba antivirotickym lie¢ivom molnupiravir (Lagevrio 200mg) preukézala v
klinickych Stadiach prinos v liecbe mierneho az stredne t'azkého ochorenia COVID19
u dospelych.

Pouzitie lieCivo molnupiravir (Lagevrio 200mg) je moZné aj na zaklade povolenia na
terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku vydaného Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pismeno b) a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Cielom liecby je zabranit’ tazkému priebehu ochorenia COVID-19 a hospitalizacii.
Lagevrio 200mg sa podava predovSetkym u pacientov, ktori nevyzaduju
hospitalizaciu.

V indikovanych pripadoch je mozné podat’ Lagevrio 200mg aj pacientom, ktori st
hospitalizovani.

Clanok 3
Indikacia liecby

Liecba molnupiravirom (Lagevrio 200mg) je indikovana u dospelych pacientov s
miernym az stredne tazkym priebehom ochorenia COVID-19 s potvrdenym
ochorenim COVID-19 na zaklade akceptovanych diagnostickych testov
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dostupnych v Slovenskej republike. Za takyto test sa povaZuje aj samotest na
ochorenie COVID-19, ktory méze byt’ vykonany v domacom prostredi.

V Kklinickych stadiach bol prinos potvrdeny u pacientov, ktori nevyzadovali lieCbu
kyslikom (O2).

Podanie molnupiraviru (Lagevrio 200mg) moze odporulit/predpisat’ lekar v
Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializdciou v inom
Specializaénom odbore ako vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo e-

receptu alebo pacientovi je liek odovzdany priamo v ambulancii (napr. v ambulanciach
urgentného prijmu a pod.).

Pacienti s ochorenim COVID-19, ktori maju zvySené riziko tazkého priebehu
ochorenia do 5 dni od nastupu symptomov a aspon s jednym z uvedenych rizikovych
faktorov:

I.  pacienti star$i ako 60 rokov,

ii.  pacienti s obezitou a BMI viac ako 35,

lii. pacienti s renalnym zlyhanim (CKD G3 — G5) vratane pacientov na
hemodialyze a vratane pacientov s nefrotickym syndrémom,

iv. pacienti s chronickym ochorenim pecene v $tadiu cirh6zy alebo pokrocile;
fibrozy a prejavmi hepatalnej insuficiencie,

V. pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v $tadiu srdcového
zlyhavania alebo s vyznamnou kardidlnou dekompenzéaciou v minulosti.

vi. pacienti s artériovou hypertenziou v S§tadiu pokrocilych organovych
komplikacii,

vii. pacienti s chronickym ochorenim pltic s chronickou respiracnou
insuficienciou a s exacerbaciami vyzadujucimi hospitalizaciu v minulosti,

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

iX. pacienti s tazkou formou Parkinsonovej choroby a inymi neurologickymi
ochoreniami s rizikom respira¢ného zlyhania pri ochoreni COVID-19,

X.  imunokompromitovani pacienti so zavaznou poruchou imunity alebo
pacienti s rizikom zavazného priebehu infekcie ochorenia COVID-19 na
zaklade rozhodnutia lekara. Medzi pacientov s r6znymi druhmi klinicky
vyznamnych porich imunitnych mechanizmov patria napr. pacienti s
Downovym syndromom a obezitou alebo inou vrodenou chybou
asociovanou s Downovym syndromom, pacienti na aktivnej
hematoonkologickej liecbe a po organovych transplantaciach, alebo po
transplantaciach krvotvornych buniek, pacienti so zle kontrolovanou
infekciou HIV alebo na imunosupresivnej lieCbe. Tito pacienti st tiez
kandidatmi na lie¢bu molnupiravirom (Lagevrio 200mg) v pripade
potvrdenia ochorenia COVID-19.

V pripade, ak je pacientovi indikovany liek Lagevrio 200mg s ucinnou latkou
molnupiravir, nie je mozZné aby boli pacientovi indikované ziroven aj
monoklonalne protilatky.



Clanok 4
Balenie a sposob podavania

(1) Liecivo molnupiravir (Lagevrio 200mg) je peroralne antivirotikum.

(2) Ide o oranzovu, nepriehladnt tvrda kapsulu s obsahom 200 mg molnupiraviru.

(3) Lagevrio 200 mg sa ma podat’ ¢o najskor po stanoveni diagnézy COVID-19 a do 5 dni
od nastupu symptomov.

(4) Kapsuly sa maji prehitat’ celé a zapit’ dostatoénym mnoZstvom tekutiny. Kapsule sa
nemaju otvarat’, drvit’ ani zut’.

(5) Lagevrio 200 mg kapsuly sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

(6) Na zaklade zhodnotenia klinického stavu pacienta lekar v Specializatnom odbore
vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializaciou v inom Specializaénom odbore ako
vSeobecné lekdrstvo prostrednictvom receptu alebo e-receptu po  ziskani
informovaného suhlasu predpise pacientovi jedno balenie Lagevrio 200mg s
prislusnym poucenim o uzivani lieku.

(7) Odporucana davka lieku Lagevrio je 800mg (Styri 200mg kapsuly) uzivana peroralne
kazdych 12 hodin po dobu 5 dni.

Clanok 5
Kontraindikacie na lie¢bu antivirotickym lie¢ivom molnupiravir (Lagevrio 200 mg)

(1) Kontraindikaciou podania je precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok (Obsah kapsuly: Sodna sol’ kroskarmel6zy (E468),
Hydroxypropylceluléza (E463), Stearan hore¢naty (E470b), Mikrokrystalicka celul6za
(E460); Obal kapsuly: Hypromeloza (E464), Oxid titanigity (E171), Cerveny oxid
zelezity (E172); Tlacovy atrament: Butylalkohol, Dehydrovany alkohol,
Izopropylalkohol, Hydroxid draselny, Propylénglykol (E1520), Vy¢istena voda,
Shellac, Silny roztok amoniaku, Oxid titani¢ity (E171)).

(2) Lagevrio 200 mg sa neodporuca pocas tehotenstva.

Clanok 6
Neziadtce ucinky

(1) Medzi najcastejsie neziaduce prejavy a reakcie v suvislosti s uzivanim Lagevrio 200mg
boli identifikované hnacka, nevolnost, vracanie, zévrat, bolest’ hlavy, vyrazka,
zihlavka; avSak moZu sa vyskytnut' aj iné, ktoré neboli doteraz zaznamenané a
popisané.

(2) Hlasenia o neziaducich u¢inkoch lieku sa hlasia Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv
(SUKL).



Clanok 7
Distribucia a evidencia pouzitia

(1) Antivirotické liek Lagevrio 200 mg je distribuovany vSetkym poskytovatel'om
lekarenskej starostlivosti na zdklade Emergentného systému pre objedndvanie liekov,
nemocni¢nym lekarnam, kde st uchovavané a nasledne vydavané na zéklade receptu
alebo e-receptu.

(2) Dodavka lieku, jeho pouzitie a zostatok je evidovany a hlaseny zmluvne dohodnutym
sposobom.

Clanok 8
Zavereéné ustanovenie

(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z061108-2022 zo dna 19. jala 2022.
(2) Usmernenie nadobuda u¢innost’ dina 23. marca 2023.

Eduard Heger, v.r.
povereny predseda vlady SR
povereny riadenim Ministerstva zdravotnictva SR



