MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE| REPUBLIKY
Bratislava, 19. jul 2022

Cislo: Z061108-2022

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

(d’alej len ,,usmernenie®)

Clanok 1
Ucel usmernenia

(1) Ugelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k lie€be antivirotickym lie¢ivom molnupiravir
(Lagevrio 200mg) pri miernom az stredne azZkom priebehu ochorenia COVID-
19.

(2) V kontexte zhorSujucej sa epidemickej situacie spOsobenej variantom delta na
Slovensku Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky neustdle zbiera,
vyhodnocuje a analyzuje data za ucelom ¢o najlepSej moznosti ochrany obyvatelov
Slovenskej republiky v suvislosti s o¢kovanim proti ochoreniu COVID-19.

(3) Lie¢ivo je v sucasnosti Vv §tadiu posudzovania regulacnou autoritou — EMA, ktora
vydala odporti¢anie narodnym autoritdm k moznosti pouzivania molnupiraviru pred
registraciou v stilade s ¢lankom 5(3) Nariadenia (ES) 726/2004 Eurdpskeho 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
agentura pre lieky, a je vyuzivany vo viacerych krajiniach EU v stilade s nidzovym
registranym rozhodnutim, ktoré je platné vo viacerych Statoch (napr. USA, Velka
Britania).

Clanok 2
Moznosti pouzitia a ciel’ liecby molnupiravirom

(1) Lie¢ba antivirotickym lie¢ivom molnupiravir (Lagevrio 200mg) preukazala
v klinickych stadiach prinos v liecbe mierneho az stredne tazkého ochorenia COVID-
19 u dospelych.

(2) 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 pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.
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Cielom lie¢by je zabranit’ tazkému priebehu ochorenia COVID-19 a hospitalizacii.
Lagevrio 200mg sa podava predovSetkym u pacientov, Kktori nevyzaduju
hospitalizaciu.

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

Clanok 3
Indikéacia lie€by

Lie¢ba 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 antigénovym testom
vykonanym testovacou autoritou, ktora vie zadat’ vysledok do informacnych
systémov Moje e-zdravie, IS COVID, EPIS.
V klinickych stadiach bol prinos potvrdeny u pacientov, ktori nevyzadovali liecbu
kyslikom (O3).
Podanie molnupiraviru (Lagevrio 200mg) moze odporucit/predpisat’ lekar
Vv $pecializatnom odbore vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializaciou v inom
Specializaénom odbore ako vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo e-
receptu alebo pacientovi je lieck odovzdany priamo v ambulancii (napr. v ambulanciach
urgentného prijmu a pod.).
Pacienti s ochorenim COVID-19, ktori maji zvySené riziko t'azkého priebehu
ochorenia do 5 dni od nastupu symptémov a aspon s jednym z uvedenych rizikovych
faktorov:
I. pacienti star$i ako 60 rokov,
ii. pacienti s obezitou a BMI viac ako 35,
iii. pacienti srenalnym zlyhanim (CKD G3 — GS5) vratane pacientov na
hemodialyze a vratane pacientov s nefrotickym syndromom,
iv. pacienti s chronickym ochorenim peéene v $tadiu cirhdzy alebo pokrocilej
fibrézy a prejavmi hepatalnej insuficiencie,
v. pacienti s chronickym srdcovocievnym ochorenim v §tadiu srdcového
zlyhavania alebo s vyznamnou kardialnou dekompenzaciou v minulosti.
vi. pacienti s artériovou hypertenziou v stadiu pokroéilych organovych

komplikacii,
vii. pacienti s chronickym ochorenim pluc s chronickou respira¢nou
insuficienciou a s exacerbaciami vyzadujucimi hospitalizaciu v minulosti,
viii. pacienti scukrovkou 1. alebo 2. typu s pokrocilymi chronickymi
komplikaciami,
IX. pacienti s tazkou formou Parkinsonovej choroby a inymi neurologickymi
ochoreniami s rizikom respiracného 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 réznymi druhmi klinicky
vyznamnych poruch 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 liecbu molnupiravirom (Lagevrio 200mg) V pripade
potvrdenia ochorenia COVID-19.

(5) V pripade, ak je pacientovi indikovany liek Lagevrio 200mg s u¢innou latkou
molnupiravir, nie je mozZné aby boli pacientovi indikované zaroven aj
monoklonalne protilatky.

Clanok 4
Balenie a sposob podavania

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

(2) 1de 0 oranzovu, nepriehl'adnt tvrda kapsulu s obsahom 200 mg molnupiraviru.

(3) Lagevrio 200 mg sa ma podat’ ¢o najskor po stanoveni diagnozy 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 mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

(6) Na zaklade zhodnotenia klinického stavu pacienta lekar v Specializanom odbore
vSeobecné lekarstvo alebo lekar so Specializdciou Vv inom Specializacnom odbore ako
vSeobecné lekarstvo prostrednictvom receptu alebo e-receptu po ziskani
informovaného suhlasu predpiSe pacientovi jedno balenie Lagevrio 200mg
S prislusSnym poucenim o uzivani lieku.

(7) Odporacana davka lieku Lagevrio je 800mg ($tyri 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 lie¢ivo alebo na ktorakol'vek
zpomocnych latok (Obsah kapsuly: Sodna sol' kroskarmelozy (E468),
Hydroxypropylcelul6za (E463), Stearan horecnaty (E470b), Mikrokrystalicka celuloza
(E460); Obal kapsuly: Hypromeldza (E464), Oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid



zelezity (E172); Tlacovy atrament: Butylalkohol, Dehydrovany alkohol,
Izopropylalkohol, Hydroxid draselny, Propylénglykol (E1520), Vy¢istend voda,
Shellac, Silny roztok amoniaku, Oxid titani¢ity (E171)).

(2) Lagevrio 200 mg sa neodportca pocas tehotenstva.

Clanok 6
Neziaduce Gcinky

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

(2) Hlasenia 0 neziaducich i¢inkoch lieku sa hlasia Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv
(SUKL).

Clanok 7
Distribucia a evidencia pouzitia

(1) Antivirotické lie¢ivo molnupiravir (Lagevrio 200 mg) je distribuované vybranym
poskytovatel'om lekarenske;j 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 pouzitic a zostatok je evidovany a hlaseny zmluvne dohodnutym
sposobom.

Clanok 8
Zaverec¢né ustanovenie

(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z054709-2022 zo dna 25. jula 2022.
(2) Usmernenie nadobtida u¢innost’ dia 19. jala 2022.

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



