MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 28. januar 2022
Cislo: Z007221-2022

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k lie¢be antivirotickym lie¢ivom molnupiravir (Lagevrio 200mg)
pri miernom aZ stredne t'aZkom priebehu ochorenia COVID-19

(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
Ucel usmernenia

(1) Ucelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej

()

(3)

1)

()

©)

starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) kliecbe antivirotickym lie€ivom molnupiravir
(Lagevrio 200mg) pri miernom az stredne t'azkom priebehu ochorenia COVID-
19.

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

Liecivo je v stcasnosti V S§tddiu posudzovania regulacnou autoritou — EMA, ktora
vydala odportcanie narodnym autoritdm k moznosti pouzivania molnupiraviru pred
registraciou v stlade s ¢lankom 5(3) Nariadenia (ES) 726/2004 Eurépskeho parlamentu
a Rady z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolo¢enstva pri povolovani
liekov na humanne pouZitie a na veterinarne pouzitie a ktorym sa zriad'uje Eurdpska
agenttra pre lieky, aje vyuzivany vo viacerych krajinach EU v sulade s niidzovym
registraénym rozhodnutim, ktoré¢ je platné vo viacerych Statoch (napr. USA, Velka
Britania).

Clanok 2

Moznosti pouzitia a ciel liecby molnupiravirom
Lie¢ba antivirotickym lieCivom molnupiravir (Lagevrio 200mg) preukazala
v klinickych stadiach prinos v liecbe mierneho az stredne tazkého ochorenia COVID-
19 u dospelych.
Pouzitie lie€ivo 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 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Ciel'om liecby je zabranit’ tazkému priebehu ochorenia COVID-19 a hospitalizacii.
Lagevrio 200mg sa podava predovSetkym u pacientov, ktori nevyzaduju
hospitalizaciu.
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V indikovanych pripadoch je mozné podat’ Lagevrio 200mg aj pacientom, ktori st
hospitalizovani.

Clanok 3

Indikacia liecby
Lie¢ba molnupiravirom (Lagevrio 200mg) je indikovana u dospelych pacientov
Smiernym az stredne tazkym priebehom ochorenia COVID-19 s potvrdenym
ochorenim COVID-19 metdédou RT-PCR, LAMP testu alebo antigénového testu.
V klinickych $tudidch bol prinos potvrdeny u pacientov, ktori nevyzadovali liecbu
kyslikom (O2).
Podanie molnupiraviru (Lagevrio 200mg) moéze odporudit/predpisat lekar
Vv Specializaénom odbore vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializaciou v inom
Specializa¢nom odbore ako vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo e-
receptu alebo pacientovi je lick 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 symptoémov a aspon s jednym z uvedenych rizikovych
faktorov:

I. pacienti star$i ako 60 rokov,

ii. pacienti s obezitou a BMI viac ako 35,

iii. 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 cirhozy alebo
pokrocilej fibrozy a prejavmi hepatalnej insuficiencie,

v. pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v §tadiu srdcového
zlyhdvania alebos vyznamnou kardidlnou dekompenzaciou
v minulosti.

vi. pacienti sartériovou hypertenziou v §tadiu pokrocilych organovych
komplikcii,

vii. pacienti s chronickym ochorenim pltc s chronickou respira¢nou
insuficienciou a s exacerbaciami  vyzadujicimi  hospitalizaciu
v minulosti,

viii. pacienti scukrovkou 1. alebo 2. typu s pokroc¢ilymi chronickymi
komplikéciami,

iX. pacienti stazkou formou Parkinsonovej choroby ainymi
neurologickymi ochoreniami s rizikom respiraéného 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 lekdra. Medzi pacientov s réznymi druhmi



klinicky vyznamnych portich 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
kandiddtmi na liecbu molnupiravirom (Lagevrio 200mg) V pripade
potvrdenia ochorenia COVID-19.
(5) V pripade, ak je pacientovi indikovany liek Lagevrio 200mg s ucinnou latkou
molnupiravir, nie je moZné aby boli pacientovi indikované zaroven aj
monoklonalne protilatky.

Clanok 4
Balenie a sposob podavania

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

(2) Ide o oranzovt, nepriehl’adnu 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 maju 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 Specializaénom odbore
vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializaciou v inom Specializacnom odbore ako
vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo e-receptu po ziskani
informovan¢ho 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 lieivo alebo na ktorukol'vek
zpomocnych latok (Obsah kapsuly: Sodnd sol kroskarmeldézy (E468),
Hydroxypropylcelul6za (E463), Stearan hore¢naty (E470b), Mikrokrystalicka celuloza
(E460); Obal kapsuly: Hypromeloza (E464), Oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid
zelezity (E172); Tlacovy atrament: Butylalkohol, Dehydrovany alkohol,
Izopropylalkohol, Hydroxid draselny, Propylénglykol (E1520), Vycistend voda,
Shellac, Silny roztok amoniaku, Oxid titanicity (E171)).

(2) Lagevrio 200 mg sa neodporuca pocas tehotenstva.



Clanok 6
Neziadtce ucinky

(1) Medzi najcastejSie neziadlce prejavy a reakcie v suvislosti s uzivanim Lagevrio
200mg boli identifikované hnacka, nevolnost’, vracanie, zavrat, bolest’ hlavy, vyrazka,
zihlavka; avSak moézu sa vyskytnut' aj iné, ktoré neboli doteraz zaznamenané
a popisane.

(2) Hlasenia o0 neziaducich G¢inkoch lieku sa hlasia Statnemu stavu pre kontrolu liediv
(SUKL).

Clanok 7
Distribucia a evidencia pouzitia

(1) Antivirotické lie¢ivo molnupiravir (Lagevrio 200 mg) je distribuované vybranym
poskytovatel'om lekarenskej starostlivosti (t. j. do vybranych lekarni v jednotlivych
okresoch, nemocni¢nych lekarni, kde su uchovavané a nasledne vydavané na zaklade
receptu alebo e-receptu.

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

Clanok 8
Zaverecné ustanovenie
(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z106968-2021 zo dna 10. decembra 2021.
(2) Usmernenie nadobtida uc¢innost’ dia 31. januara 2022.

V Bratislave dia 28. 01. 2022

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

Sthlasné stanovisko priameho nadriadeného zamestnanca generdlneho riaditel’a gestorského

utvaru, ktory predmetny interny riadiaci akt schvalil v zmysle materialu s ndzvom ,, Smernica

upravujuca tvorbu, vydavanie, publikovanie a evidenciu internych riadiacich aktov Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky *“ s ¢islom S11256-2018-ONAPP-1, zo dia 21. septembra

2018.



V Bratislave dna 28. 01. 2022

Lenka Dunajova Druzkovska, v. r.
Statna tajomnicka

V Bratislave dna 28. 01. 2022

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



