Minister Zdrowia

Warszawa, 09 lutego 2022

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie produktu leczniczego LAGEVRIO,

molnupiravir

e Status produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir i zalecenia EMA
Produkt leczniczy Lagevrio, molnupiravir, kapsutki twarde a 200 mg, podmiot
odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme, jest dopuszczony do obrotu w Wielkiej Brytanii
(Lagevrio - ttumaczenie na jezyk polski ulotki informacji dla pacjenta produktu
dopuszczonego do obrotu w Wielkiej Brytanii zatgcznik nr 1).

Zgodnie z rekomendacjg Europejskiej Agencji Lekow (EMA) z dnia 22 listopada 2021 r.,
pomimo braku dopuszczenia do obrotu w Unii Europejskiej, produkt ten moze byé
stosowany w leczeniu os6b dorostych z COVID-19, ktére nie wymagajg tlenoterapii i sg
w grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju ciezkiego COVID-19. Powyzsza rekomendacja
ma wesprze¢ organy krajowe, ktéore mogg podjg¢ decyzje o mozliwym wczesnym
zastosowaniu leku przed dopuszczeniem do obrotu, na przyktad w sytuacjach nagtych,
w Swietle rosngcego wskaznika zakazen i zgonéw z powodu COVID-19 w catej UE (link
do informacji dostepny jest na stronach Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-

prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-22112021-dotycz%C4%85ca-wydania-rekomendacji-w-

sprawie-stosowania).

W zwigzku z powyzszym, Minister Zdrowia podjat dziatania majace na celu zapewnienie
dostepnosci produktu dla pacjentéw leczonych w Polsce, dopuszczajgc na czas
okreslony, zgodnie z art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, produkt leczniczy Lagevrio, molnupiravir, kapsutki twarde a 200 mg,
podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme (UK) Limited, wytwérca: Merck Sharp
& Dohme B.V. Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Holandia. Tym samym produkt ten
posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i moze byc¢ legalnie dystrybuowany na
terenie Polski. Rozpoczecie terapii produktem leczniczym Lagevrio nie wymaga

pisemnej zgody pacjenta.
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e Zamawianie produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir

Obecnie zaréwno placéwki Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), jak i inne podmioty
lecznicze, prowadzgce leczenie pacjentow z COVID-19, nalezacych do grupy ciezkiego
przebiegu (zgodnie z kryteriami wigczenia), majg mozliwo$¢ pozyskania produktu
leczniczego Lagevrio, molnupiravir, w celu prowadzenia terapii. Zaopatrzenie w produkt
leczniczy nastepuje nieodptatnie, w ramach dostaw z Rzgdowej Agencji Rezerw
Strategicznych (RARS). Warunkiem realizacji dostawy jest ztozenie prawidtowego
zamowienia w Systemie Dystrybucji Szczepionek (SDS).

Punkty POZ, ktdre nie posiadajg konta w SDS, natomiast obstugujg pacjentéw z grupy
docelowej, okreslonej w wytycznych Ministra Zdrowia oraz ktore juz sg zarejestrowane
w SDS, ale nie posiadajg mozliwosci dostepu w systemie do produktu Lagevrio,
molnupiravir powinny skontaktowac sie z infolinig RARS pod numerem 22 262 99 99 i

postepowa¢ zgodnie z uzyskanymi informacjami lub przesta¢ na adres e-mail:

szczepionkacovid@rars.gov.pl wypetniony formularz, dostepny w zatgczniku nr 2.
Podmiot zainteresowany pozyskaniem przedmiotowego produktu leczniczego zgtasza
zapotrzebowanie na dostawy poprzez portal na stronie internetowej:

http://sds.mz.gov.pl.

Dostawy produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir realizowane sg poprzez RARS w
cyklu 48h za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych.
W przypadku wystgpienia probleméw technicznych nalezy kontaktowaé sie pod

numerem telefonu infolinii 22 262 99 99 lub na e-mail: szczepionkacovid@rars.gov.pl.

¢ Stosowanie produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir
Terapie z zastosowaniem wskazanego produktu leczniczego nalezy rozpoczgc jak
najszybciej po rozpoznaniu COVID-19 u pacjenta tj. gdy objawy choroby wystgpity nie
wczesdniej niz w ostatnich 5 dniach.
Kryteria wtgczenia pacjentéw do terapii sg nastepujgce:
e rozpoznanie COVID-19;
e wystgpienie objawow COVID-19 nie wczesniej niz w ciggu ostatnich 5 dni;
e pacjent dorosty oraz nalezacy do grupy ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19, {j.:
o wiek >65 lat,
o aktywny proces nowotworowy (nowotwory ztosliwe),
o leczenie immunosupresyjne,
o hiewydolnosc¢ serca,

o choroba niedokrwienna serca,
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o kardiomiopatie,

o cukrzyca,

o POCHP,

o otytos¢ (BMI =235),

o przewlekta choroba nerek,
o wrodzone btedy odpornosci,

o pensjonariusze domow pomocy spoteczne;.

UWAGA!
Do terapii produktem leczniczym Lagevrio, molnupiravir nie kwalifikujg sie
pacjenci, wobec ktérych isthieja wskazania medyczne do hospitalizacji z powodu
COVID-19.

Dodatkowo, Narodowy Fundusz Zdrowia, za posrednictwem Systemu Zarzgdzania
Obiegiem Informacji (SZOI), poinformowat podmioty lecznicze o sposobie zamawiania

oraz stosowania produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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