9. Odpoved’ ministra zdravotnictva Slovenskej republiky V. Lengvarského na interpeldciu
poslanca Néarodnej rady Slovenskej republiky M. Beluského podanu 7. decembra 2021
vo veci monoklonalnych protilatok
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na zdklade Vasej interpeldcie zo dria 7. decembra 2021, ktord bola pisomne dorucend
predsedovi Ndrodnej rady Slovenskej republiky vo veci monoklondlnych protildtok si
dovolujem uviest nasledovné stanovisko:

1. Prehlad poctu nakipenych liekov s obsahom monoklondlnych protildtok:

Liek Forma Pocet Pocet Dodané + Planované |Cena/
nakipenych | dodatoénych | zavdzne €s DPH lieCebny
baleni baleni k objednané cyklus

nékup v € s DPH
decembri
2021
1444,72
Bamlanivimab + i.v., infazia / EURs
etesevimab chladovy rezim 2000 2 889 440 DPH
880,00
i.v., infGzia / EURs
Bamilanivimab chladovy reZim 5000 4 400 000 DPH
22715
i.v., infazia / EURs
chladovy rezim 2 500 11357 500 | DPH

Ronapreve e

(kazirivimab/imdevimab) i.v., inflzia /

chladovy 1135,75
rezim(Pandemicka EURs
dévka) 5 000 11 357 500 DPH

TOTAL 14500

2. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pldnuje nadalej priebeZne
monitorovat’ stav zdsob liekov s obsahom monoklondlnych protildatok v zdravotnickych
zariadeniach a kontinudlne dopliiat’ skladové zdsoby tychto liekov podla potrieb zariadeni,
v ktorych sa terapia poddva pacientom. Sucasne ministerstvo bude vyhodnocovar
najaktudlnejSie informdcie a poznatky o Ucinnosti monoklondlnych protildtok voci novym
variantom a v sulade s identifikovanymi zisteniami zabezpedi dalsi ndkup liekov.




3. Imunita po podani monoklondlnych protildtok u pacienta trvd minimdlne tri
mesiace. Po uplynuti troch mesiacov sa odporica ockovanie. V Clanku ¢ 4, bod 3
Usmernenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k aplikdcii dodatocnej tretej
ddvky mRNA vakciny pre imunokompromitované osoby a posiltiovacej ddavky vakciny pre
ostatné osoby proti ochoreniu COVID-19 & Z107855-2021 zo dia 13.12.2021, sa uvddza, Ze
osobdm, ktoré boli kompletne zaockované a ndsledne prekonali ochorenie COVID-19 alebo
im boli podané monoklondlne protildtky, je mozné podat posilfiovaciu (, booster ) ddvku po 3
mesiacoch od prekonania ochorenia alebo po podani monoklondlnych protildtok.

4. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky nedisponuje informdciami, ktory
z pacientov indikovany na liecbu monoklondinymi protildtkami bol ockovany proti ochoreniu
COVID-19 spésobeného koronavirusom SARS-CoV-2.

5. NeZiadiice 1cinky monoklondlnych protildtok si  uvedené v Siihrne
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je dostupny na webovom sidle Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky: https.//www.health.gov.sk/?monoklonalne-protilatky.
Medzi neZiaduce ucinky patria precitlivenost’ vrdtane anafylaxie a reakcii suvisiacich
s infiiziou reakcie (frekvencia menej casté (= 1/1 000 aZ < 1/100). 'V Casti klinického skuSania
predstavujiicej fdzu 3 boli reakcie suvisiace s infiziou stredne zdvainé a zahffiali nauzeu,
zdvrat, bolest hlavy, hyperhidrézu, hyporeaktivitu (zniZemii vroveri reakcii) na podnety,
vyrézku a vracanie. V skupine s placebom bola hldsend jedna reakcia z precitlivenosti
(urtikdria).

V Casti klinického skisania predstavujiicej fazu 1/2 boli pripady reakcii suvisiacich s infuziou
stredne zdvazné a zahriali pyrexiu, zimnicu, urtikdriu, pruritus, bolest brucha a ndvaly tepla.
V skupine s placebom bola hldsend jedna reakcia stuvisiaca s infuziou (nauzea).

6. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky vyuZiva na liecbu pacientov
s ochorenim COVID-19 symptomaticki liecbu (antipyretikd, analgetikd, antitusikd),
oxygenoterapiu, umeli plicnu ventildciu, znovych lieCebnych eventualit je to vyuZitie
monoklondinych protildtok, virostatik (Molnupiravir) a inhibitorov protedz (Paxlovid).
Samotny sposob liecby zavist od individudineho posidenia klinickych prejavov ochorenia a
zdravotného stavu pacienta. Spdsoby terapie pacientov s ochorenim COVID-19 si
podrobnejsie  popisané v §tandardnych  postupoch  na  internetovej  strdnke
https.://www.standardnepostupy.sk/covid-19/ (napriklad Terapeuticky manaZment
nehospitalizovaného pacienta v prilohe ¢ 1 v Standardnom postupe pre poskytovanie
zdravotnej starostlivosti vo vieobecnej ambulancii pre dospelych pocas pandémie COVID-19,
Standardny preventivny, diagnosticky a terapeuticky postup pri starostlivosti o kriticky
chorych s COVID-19).



7. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky povazuje za najucinnejSiu metédu
prevenciu pomocou oc¢kovania, ktoré navodi imunitu a tym u ockovaného zabrdni prepuknutiu
ochorenia, a v pripade, Ze pacient ochorie md klinicky lahsi priebeh.
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