STANOVISKO Spoleénosti infekéniho Iékafstvi CSL JEP
k pouziti molnupiraviru v Iécbé covidu-19

(7.12.2021)

Peroralni antivirotika uc¢inna proti SARS-COV-2 jsou novym nastrojem k omezeni nasledk pandemie
covidu-19. Maji rGznou strukturu a mechanismus ucinku. V klinickych studiich prokazaly aéinnost proti
progresi covidu-19 do zdvazné formy vyzadujici hospitalizaci u osob ve zvySeném riziku zdvainého
prabéhu onemocnéni, pokud jsou podany v ¢asné fazi nakazy. Antivirotika nejsou ndhradou vakcinace
proti covidu-19, ktera je jedinym dlouhodobym prostfedkem k ziskani specifické imunity.

Spolecnost infekéniho |ékafstvi vydava ndsledujici stanovisko s cilem zajistit ucelné poddavani ptipravku
molnupiravir v Ceské republice.

. Vysoké riziko progrese

Ve vysokém riziku progrese do zdvazné formy covidu-19 a/nebo hospitalizace jsou pro Ucely indikace
antivirotik proti SARS-COV-2 pacienti, ktefi splfiuji alespon jedno z nésledujicich kritérii:
o vék>65let
index télesné hmotnosti (BMI) > 35 kg/m?
vék > 55 let a soucasné alespon jedno z nize uvedenych kritérii:
o l|écena arteridlni hypertenze
o index télesné hmotnosti (BMI) > 30 kg/m?
chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5 (resp. sniZeni clearance
kreatininu pod 60 ml/min, véetné dialyzovanych osob)
jaterni cirhdza
diabetes mellitus |é¢eny PAD ¢i inzulinem
e primarni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni 1é¢ba, tedy zejména
transplantace solidniho orgdnu nebo transplantace kostni dfené
onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici [écbou
biologicka lécba
monoterapie kortikosteroidy v denni davce vyssi nez 0,2 mg/kg/den prednisonu (nebo
ekvivalentu takové davky pfi poufziti jiného kortikosteroidu)
e chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci:
chronicka obstrukéni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii
intersticialni plicni onemocnéni
obtizné lécitelné bronchialni astma na biologické |écbhé
plicni hypertenze
cysticka fibréza
obstrukéni a centrdlni spankova apnoe
trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména
o primarni trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenska mutace faktoru
V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S, mutace protrombinového genu
o jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom, pfitomny
lupus koagulant
o opakovana tromboembolickd pfihoda v anamnéze
neurologickd onemocnéni ovliviujici dychani
jiné individudlni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni osetfujiciho Iékafe a na
zakladé vyhodnoceni potencialniho pfinosu a rizika.
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1l Lécebné pouziti antivirotik

Antivirotika by méla byt poskytnuta pacientim s prokdzanym mirnym a stfedné tézkym covidem-19,
ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni s potfebou hospitalizace (véetné osob
dfive ockovanych proti covidu-19), pokud splfuji nasledujici kritéria:

dospéli od 18 let véku

pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni i PCR)

do 7 dnt od nastupu priznakl covidu-19

klinicky stav pacienta nevyzaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty, ktefi jsou
hospitalizovani z jiného dlvodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka kritéria podani jako pro
nehospitalizované osoby)

klinicky stav pacienta nevyZzaduje Ié¢ebné podavani kysliku pro covid-19

dlouhodoba progndza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva

1. Postexpozicni profylaxe

Pro postexpozi¢ni profylaxi antivirotiky zatim neni dostatek tdaju.

V. Zpusob pouziti molnupiraviru

PouZiti antivirotik proti SARS-COV-2 je v Ceské republice umoznéno na zakladé mimoradného

do&asného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR k povoleni distribuce, vydeje a pouZivani

daného neregistrovaného lééivého pripravku (§ 8, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o |éivech)

nebo na zakladé registrace pripravku Evropskou lékovou agenturou (EMA).

Podani antivirotik proti SARS-COV-2 indikuje Iékar se specializovanou zpUsobilosti (prakticky

|ékar, ambulantni specialista, Iékaf v nemocnici).

Antivirotika proti SARS-COV-2 jsou t.¢. poskytovdna v nemocnicich provozujicich infuzni mista, a

to na zakladé predloZeni dokladu 06 (Poukaz na vysetieni/osetfeni) vystaveného indikujicim

Iékafem na zakladé pfedchoziho klinického vysetfeni pacienta. Indikujici |ékaf uvede na dokladu

06 oduvodnéni poZadavku na poskytnuti IéCivého pfipravku a tim garantuje splnéni vyse

uvedenych indikacnich kritérii.

Indikujici ékaf je povinen:

a. seznamit se s aktualnim Souhrnem informaci o ptipravku (zvefejnénym napfr. na
https://koronavirus.mzcr.cz/pro-zdravotniky) a postupovat v souladu s nim

b. informovat pacienta, Ze mu bude poskytnut neregistrovany lécivy pfipravek, a obeznamit ho
s prinosy a riziky lécby,

C. upozornit pacientku na nezndma rizika lé¢ivého pripravku LAGEVRIO pfi uzivani v téhotenstvi
a pii kojeni a pred predepsanim vyloucit mozné téhotenstvi. Zeny v plodném véku musi po
dobu 1é¢by a 4 dny po posledni davce pripravku Lagevrio pouzivat u¢innou antikoncepci.

Lécivy pripravek LAGEVRIO se podava v davce 800mg (tedy ¢tyfi 200mg tobolky) kazdych 12
hodin po dobu 5 dnf, Ize uZivat s jidlem nebo bez jidla, tobolky se polykaji celé, nemaji se
otevirat, drtit ani Zvykat.

Kontraindikaci podani pfipravku LAGEVRIO je téhotenstvi a kojeni a hypersenzitivita na léCivou
latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku obsazeno v pfipravku.

Davky pripravku LAGEVRIO neni tfeba upravovat s ohledem na renalni ¢i jaterni nedostatecnost.
Nejsou zndmy klinicky vyznamné |ékové interakce.

Osoby, kterym byla podana antivirotika proti covidu-19, pokracuji v dodrZovani zasad izolace (i
karantény dle prislusnych predpisu.
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