MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 03. 02. 2023
Cislo: Z009091-2023

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,Ministerstvo*) ako or;&n
krizového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdkona & 387/2002 Z. z. o riadeni §tdtu
v krizovych situdcidch mimo asu vojny avojnového stavu v znent neskor§ich predpisov
z dovodu vyhldsenia mimoriadnej situdcie na tizemi Slovenskej republiky viddou Slovenskej
republiky uznesenim viddy Slovenskej republiky & 111 zo diia 11. 03. 2020, ktord plati odo da
12. 03. 2020 apodla § 128 ods. 8 pism. ¢} a pism. d) zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravoinickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor§ich
predpisov (dalej len ,,zdkon o liekoch®), rozhodlo takto:

I
Mzmsrersrvo v zdujme ochrany verejného zdravia v sivislosti s aktudine prebichajiicou
celosvetovou pandemzou spésobenou ochovenim COVID-19, za videlom zaistenia kontinudinej
dostupnosti-icinného licku proti ochoreniu COVID-19 pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
ako aj na zdklade stanoviska Stdtneho vistavu pre kontrolu lieciv (dalef len ,Stitny fstav’)

upravuje

podla § 128 ods. 8 pism. ¢) predpisovanie humdnneho lieku Lagevrio 200mg dur Ix40 s &islom
Sarze UO36057 po dobu platnosti povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku so
spisovym Cislom §24810-2022-0OF-333, . j. do 31. 05. 2023. :

I
Ministerstvo v zdujme ochrany verejného Zdravia v sivislosti s aktudlne prebichajicou
celosvetovou pandémiou spdsobenou ochorenim COVID-19, za ticelom zaistenia kontinudine;
dostupnosti icinného lieku proti ochoreniu COVID-19 pri poskytovani zdravotnej smrostlzvosz‘z
ako aj na zdklade stanoviska Stdtneho distavu

upraviuje

podla § 128 ods. 8 pism. d) vydaj humdnneho lieku Lagevrio 200mg dur Ix40's Gislom Sarse

- U036057 po dobu platnosti povolenia na terapeutické poufitie neregistrovaného lieku so

spisovym Cislom S24810-2022-0OF-333, ¢. j. do 31. 05. 2023.

.




I
Toto rozhodnutie nadobuda wcinnost v defi nasledujiici po dni jeho zverejnenia
na webovom sidle Ministerstva a je iicinné do 31. 05. 2023.

Oddévodnenie:

Ministerstvo uzatvorilo dia 28. 10. 2022 so Slovinskou republikou zastipenou
Ministerstvom zdravotnictva Slovinskej republiky dohodu o vecnom darovani & 88472022,
predmetom, ktorej je darovanie lieku Lagevrio 200mg dur Ix40 pre podporu reakcie
Ministerstva zdravotnictva SR na pandémiu ochorenia COVID-19 sposobeneho SARS-CoV-2
(dalej af ako ,liek Lagevrio®) v pocte 3480 baleni lieku. 4

Liek Lagevrio je aktudine povoleny na zdkiade povolenia Ministerstva na terapeutické
pouzitie neregistrovaného lieku so spisovym cislom S24810-2022-OF-333, ktoré je platné od
01.12.2022 do 31.05.2023. Ministerstvo povolilo terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku
Lagevrio podia § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona o liekoch a podla § 3 vyhlasky Ministerstva
zdravotniciva Slovenskej republiky & 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti
o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodiichajsi
registrdcii a podrobrosti o ich vihrade na zdklade verejného zdravomého poistenia (dalej len
wyyhldSka o povolovani terapeutického poufitia hromadne vyrdbanych liekov*).

V sivislosti s pretrvavajiicim vyskytom ochorenia COVID-19 spdsobendho virusom
SARS-CoV-2 bola zaistend pre pacientov v Slovenskej republike dostupnost lieku Lagevrio
abola dodand okrem dalsich af Saria Cislo U036057 spominaného lieku svﬁrobcom
stanovenou dobou pouZitelnosti osemndst’ mesiacov. Vyrobea vykonal stabilitri Stidiu na
zdklade ktorej je mozné aplikovat vysledky dihodobych Stidii pre predizenie doby pouzttel nosti
lieku Lagevrio do 31.12.2023, t. j. po dobu 30 mesiacov.

Dra 13. 12. 2022 Ministerstvo poZiadalo obchodmi spolocnost Merck Sharp & Dohme,
s.r.o0. o dorucenie ddt o stabilite lieku Lagevrio.

Dria 15. 12. 2022 bola Ministerstvu dorucend dokumentdcia k predizeniu doby
pouzitelnosti spolu s udajmi o stabilite lieku Lagevrio od obchodnej Merck Sharp & Dohme,
s.r.0., na zdklade ktorych by bolo mozné posidit motné prediZenie doby pousitelnosti lieku
Lagevrio &islom SarZze U036057 do 31.05.2023.

Diia 17. 01. 2023 Ministerstvo pogiadalo listom s &slom zdznamu Z003402-2023 Stétny
ustav o dorucenie odborného stanoviska k moznosti dpravy predpisovania a vidaja lieku po

uplynuti doby pouZitelnosii s éislom Sarfe U0360357 na zdklade dorudenych vidajov o stabilite
lieku.

Diia 26. 01. 2023 Stitny distav dorucil Ministerstvu stanovisko v liste s cislom
7239/2023/700 23/1926, v ktorom uviedol, Ze na zdklade vysledkov zvychienej stabilitnej Stidie
Je mozné extrapolovat predloZené vysledky dihodobych $tidii (podmienky 25°C 60%RH a 30°C
75%RH) v ditke 18 mesiacov na 30 mesiacov. Toto predstavuje extrapoldciu o maximdine 12
mesiacov v silade s odporiiéanim ICH Q1E Evaluation of Stability Data. Navrhovandé obdobie
poutitelnosti pre neregistrovany liek Lagevrio 200 mg, cps dur v difke 30 mesiacov je
akceptovatelné.



Liek Lagevrio bol dodany drzitelovi povolenia pre velkodistribiiciu liekov, kiory je
subjektom hospoddrskej mobilizdcie podla § 5 pism. b) zdkona & 179/2011 Z. z. 0 hospoddrskej
mobilizdcii a o zmene a doplneni zdkona & 387/2002 Z. z. o riadeni Stdtu v krizovyeh situdcidch
mimo fasu vojny a vojnového stavu v zneni neskorSich predpisov a je poddvany na zdklade
povolenia Ministerstva na terapeutické pougitie neregistrovaného lieku v ustavnych
zdravotnickych zriadeniach a vyddvany vo verejnych a nemocniénych lekdriiach na zdklade
platného lefdrskeho predpisu alebo preskripcného zdznamu.

Na tizemi Slovenskej republike sii nespotrebované balenia lieku Lagevrio s ¢islom Sarse
U036057 uvedénej vo vyroku tohto rozhodnutia. Na zdklade uvedeného Ministerstvo upravilo
predpisovanie a vydaj tohto lieku po uplynuti doby exspirdcie, a to tak, Ze tento liek je mokné
predpisovat’ a vyddvat’ po dobu platnosti povolenia na lerapeutické poufitie neregistrovaného
lieku so spisovym cislom S24810-2022-OF-333 do 31. 05. 2023.

Podla § 46 ods. 3 zdkona o liekoch: ,, Terapeutické pouZitie humdnneho lieku urceného
pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni #ivota alebo pri riziku zdvasného
zhorSenia zdravoiného stavu mozno povolit, ak ide o
a) humdnny liek registrovany podia odseku I na terapeuticki indikdciu, ktord nie je uvedend
v rozhodnuti o registrdcii humdnneho lieku,

b) humdnny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeuticki: indikdciu, ktord je
uvedend v rozhodnuti o registrdcii humdnneho lieku vydaného prislusnym organom iného
clenského §tdtu alebo tretieho $tdtu,

¢) humdnny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeutickii indikdciu, ktord nie
Je uvedend v rozhodnutf o registrdcii humdnneho lieku vydaného prislusnym orgdnom iného
clenského Stdtu alebo tretieho Stdtu alebo ktord nie je tymto orgdnom schvdiend.

Podla § 46 ods. 4 zdkona o liekoch: , Terapeutické pouzitie humdnneho lieku podlfa
odseku 3 povoluje ministersivo zdravoinictva na zdklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z viastného podnetu, ak nie je dostupny porovaatelny
humdnny liek registrovany podia odseku 1. Za terapeutické pouzitie povolendho humdnneho
lieku je zodpovedny predpisujiici lekdr. Na terapeutické pousitie humdnnych liekov sa vZaduje
predchddzafici pisomny sihlas pacienta s terapeutickpm pousitim tohto humdnneho lieku;
tento suhlas je sucastou zdravotnej dokumentdcie pacienta, *

Podla § 128 ods. 8 pism. ¢) zdkona o liekoch: ,, Ministerstvo zdravotnictva mése pocas
krizovej situdcie vydat' rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny éas upravi
predpisovanie humdnnych liekov, zdravotnickych pomécok, diagnostickych zdvavotnickych
pomdcok in vitro alebo dietetickych potravin.

Podla § 128 ods. 8 pism. d) zdkona o liekoch: ,, Ministerstvo zdravotnictva mése pocas
krizovej situdcie vydar rozhodnutie, ktorym v pevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas upravi
vydaj liekov, zdmvormckych pomdceok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro alebo
dietetickych potravin. “



Podla § 128 ods. 9 zdkona o liekoch: ,, Na vydanie rozhodnutia podla odseku 8 sa
nevztahuje sprdavny poriadok. Virok prdavoplatného rozhodnutia je zdvizny pre kazdého.

Podla § 128 ods. 10 zdkona o liekoch: ., Proii rozhodnutiu podla odseku 8 nie je
pripustny opravny prostriedok. Rozhodnutie nadobida tdinnost' v den nasledujici po dni jeho
zverefnenia na webovom sidle ministerstva. ‘

-

Podla § 3 ods. 2 vyhld$ky o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych
liekov: ., Ziadost o povolenie terapeutického pouitia neregistrovaného lieku pre skupinu
pacientov (Jalej len ,, skupinové povolenie®) poddva ministerstvu poskytovatel zdravotnej
starostlivosti, ktory liek indikuje (dalej len , Ziadatel o skupinové povolenie”). K Fadosti
Pripoji af stanovisko hlavného odbornika ministerstva pre Specializacny odbor, v ktorom'sa
liek indikuje a terapeuticky pousiva. “

Podla § 3 ods. 7 vyhidsky o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanjéh
liekov: ,, Skupinové povolenie sa vyddva najviac na Sest mesiacov.

Ministerstvo na zdklade odborného stanoviska Stdtneho dstavu ako af na zdklade
skutocnosti, Ze sa jednd o zaistenie lieku pre redukciu poctu hospztalzzovanych pacientov
a pripadnych vmrti v sivislosti s ochorenim COVID 19 rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku
tohto rozhodnutia.

Poucenie: Podla § 128 ods. 10 zdkona o liekoch proti tomuio rozhodnutiv nie je
pripustny opravny prostriedok.

Rozhodnutie sa zverejiiuje:
Na webovom sidle Ministerstva v Sasti Opaz‘rema a Rozhodnutia M7 SR




