Otazky a odpovede:

Nakol’ko ide o neregistrovany liek, kto zodpoveda za jeho podanie?

Zodpovednost’ lekara je len za indikaciu liecby a sp6sob podania (t.j. technikalia spravneho podania
lieku — napr. vpich injekcie subkutanne, intramuskularne a pod., v pripade molnupiraviru sa jedna len o
vydanie lieku)

Tu nie je zmena oproti vSetkym ostatnym lieCivam nezavisle od toho, ¢i sa jedna o registrované, alebo
neregistrované lieky.

V pripade poskodenia zdravia pacienta, ktoré vzniklo v pri¢innej suvislosti s pouzitim lieku bolo v
zmluve medzi MZ SR a vyrobcom dohodnuté nasledovné:

* MINISTERSTVO sa zavizuje zbavit zodpovednosti a odskodnit’ spolo¢nost MSD, jej pridruzené
spolocnosti, subdodavatelov a naslednych nadobudatel'ov licencie, vratane zmluvnych partnerov
zapojenych do vyskumu, vyvoja (vratane predklinického a klinického skuSania), vyroby a/alebo
dodania; a predstavitel'ov, ¢lenov S$tatutarnych organov, zamestnancov a inych splnomocnencov,
zastupcov a poskytovatelov sluzieb kazdého z nich (d’alej spolu len ,,Odskodnené osoby*) za
zodpovednost’, ktord im vznikla a ktora obvykle znasaju v suvislosti s ujmou, $kodami a stratami (spolu
dalej len ,,Skoda®) vyplyvajiicimi z pouzivania a nasadenia Produktov dodanych MINISTERSTVU na
zéaklade tejto Zmluvy, a to bez ohl'adu na to, kedy §koda vznikne

Ako mam ziskat’ informovany siihlas?

V zmysle zakona 576/2004 Z. z. sa pisomna forma vyzaduje (§ 6 (5)) iba v pripade umelého prerusenia
tehotenstva, ucasti na biomedicinskom vyskume, sterilizacie. Dalej pred vykonavanim invazivnych
zakrokov v CA, alebo LA, pri zmene diagnostického alebo lie¢ebného postupu, ktory nebol obsahom
predoslého informovaného postupu a po predchadzajicom pouceni pri odbere 'udského organu, pri
transplantacii.

Avsak pre ochranu pacienta ako aj lekara ministerstvo doporucuje pisomnt formu ako poucenia, tak aj
suhlasu s liecbou. Ministerstvo udava viacero moznosti ziskania informovaného suhlasu:

* Priamo v ambulancii, doma (posle e-mail lekarovi, posle prostrednictvom rodinného prislusnika, resp.
blizkej osoby)

Zaroven upozornujeme, Ze informadcia, ze lekarne si budi vyzadovat informovany sthlas nie je
pravdiva, lekarne len v ramci pomoci mézu poskytnit’ prazdne tlacivo pre pacienta alebo rodinného
prislusnika ak ho pacient neobdrzi od lekara, alebo si ho nevie stiahnut’ z internetu a vytlacit'.

Na zaklade akej diagnostickej metédy mi moZe byt predpisany liek?

Liecba molnupiravirom (Lagevrio 200mg) je indikovana u dospelych pacientov s miernym az stredne
tazkym priebehom ochorenia COVID-19 s potvrdenym ochorenim COVID-19 metédou RT-PCR,
LAMP testu alebo antigénového testu.

Kto a akym sp6sobom mi moZe liek odporucit’/predpisat’?

Liek mo6ze odporucit/predpisat’ lekar v Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo alebo lekar so
$pecializaciou v inom $pecializatnom odbore ako vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo
e-receptu alebo pacientovi je liek odovzdany priamo v ambulancii (napr. v ambulanciach urgentného
prijmu a ambulancii pohotovostnej sluzby).



AKé su interakcie s inymi liekmi?
. Na zaklade obmedzenych dostupnych udajov in vitro sa nezistili Ziadne podstatné rizika klinicky
dolezitych liekovych interakcii pri davkovani molnupiraviru 800 mg kazdych 12 hodin pocas 5 dni.

Aké st mierne priznaky COVID-19 ?

Frekvencia dychania < 20 dychov za minutu.

Srdcova frekvencia < 90 uderov za minutu .

SpO2 > 93 % na vzduchu v miestnosti alebo na doplnkovom kysliku z iného dévodu ako COVID-19,
ktory sa NEZVYSIL od zagiatku priznakov/symptémov COVID-19.

A NESMIE mat’ dychavi¢nost’ v pokoji alebo pri ndmahe podl'a hodnotenia skusajiuceho, respiratné
zlyhanie, $ok alebo multiorganova dysfunkciu/zlyhanie.

Aké su stredne t’azké priznaky COVID-19 ?

Dychavi¢nost’ pri namahe podl'a hodnotenia skiSajuceho

Frekvencia dychania >20 az <30 dychov za minutu

Srdcova frekvencia >90 az <125 tderov za minutu

A Musi mat’ SpO2 > 93 % vo vzduchu v miestnosti ALEBO na doplnkovom kysliku z iného dévodu
ako COVID-19, ktory sa NEZVYSIL od nastupu priznakov/symptémov COVID-19

[ALEBO iba na <4 litroch/min doplnkového kyslika pre COVID-19 (ale predtym nebol na doplnkovom
kysliku), bez ohl'adu na SpO2]

A NESMIE mat’ dychavi¢nost’ v pokoji podl'a hodnotenia skisajuceho, respiracné zlyhanie, Sok alebo
multiorgdnovu dysfunkciu/zlyhanie.

Ktoré lekarne zabezpecuju distribuciu liekov a pod akym kédom?

Na zaklade vyjednavania s lekariiami bolo dohodnuté, ze kazda lekaren bude zapojena do distribucie a
vydavania lieCiva.

Kod lieku pre potreby preskripcie receptu je: CMD 717.

Je mozné indikovat’ aj u o¢kovanych?
Ano.

Aké je davkovanie u deti ?
Podavanie lieku je na zaklade povolenia Ministerstva zdravotnictva SR na terapeutické pouzitie
neregistrovaného lieku povolené pre dospelych pacientov.

Ako je to s ockovanim po liecbe molnupiravirom?
Zatial’ nie su dostupné informdcie, podla ktorych by podanie lieku po ockovani proti ochoreniu COVID-
19 bolo kontraindikované. Ockovanie je ziaduce.

AKy je doplatok za liek?
Liek je pacientovi vydany bez doplatku.



