Stanovisko Sekcie zdravia MZSR k liecbe ochorenia COVID-19 liekmi v neregistrovanej indikacii (tzv.
,,off label” liecbe).

MZSR vydalo viaceré povolenia na terapeutické pouzite liekov neregistrovanych na prevenciu a liecbu
infekcie COVID-19. Povolenia boli vydané na Ziadost poskytovatelov zdravotnej starostlivosti po
posudeni relativnej bezpecnosti liekov a ich predchddzajucemu pouZzitiu v tejto indikacii v niektorych
dalsich krajinach.

Sekcia zdravia MZSR nepretrzite pozorne sleduje expertné konsenzualne stanoviska institucionalnych
medzinarodnych autorit ako Svetova zdravotnicka organizacia (WHO), Eurdpske centrum pre
kontrolu choréb (ECDC), zahrani¢nych statnych autorit a regulac¢nych organov, zalozené na
vysledkoch realizovanych studii, klinickych poznatkoch, skisenostiach, najlepsej praxi, kriticky
prehodnocované pocas odbornych diskusii vo veci postupov starostlivosti a liecby pacientov

s ochorenim COVID-19.

Sekcia zdravia MZSR si plne uvedomuje, Ze neexistuju Ziadne presvedcivé dokazy o tom, Ze niektora

z liecebnych alternativ dokaze signifikantne priaznivo ovplyvnit prirodzeny priebeh ochorenia COVID-
19 u pacienta a zabranit jeho prechodu do stredne tazkej alebo tazkej formy vyzadujicej
hospitalizaciu.

Progresii ochorenia COVID-19 do tazkej formy dokaze zabranit ockovanie a u podstatnej ¢asti
pacientov s najvyssim rizikom podanie monoklonalnej protilatky. U pacientov s poklesom saturacie
kyslika v krvi v désledku virusového zapalu pluc je plne indikované podavanie kyslika. Antibioticka
lie€ba je indikovana len pri suc¢asnej baktériovej infekcii, protizapalova liecba vratane liecby
kortikoidmi a antikoagulacna liec¢ba su indikované po individudlnom posudeni pocas hospitalizacie.

Ostatna liecba — podporna (vratane vitaminov a stopovych prvkov), antivirusova (vratane favipiraviru,
remdesiviru, isoprinozinu), protizapalova (vratane kolchicinu, glukokortikoidov podavanych
ambulantne, baricitinibu), antikoagulaéna liecba podavana ambulantne a liecba imunomodulujidcimi
liecivami (vratane polyoxyddnia) nepreukazala jasny benefit. Si¢asne maju uvedené lieciva svoje
Specifické kontraindikacie. Najmensi terapeuticky potencial pri liecbe ochorenia COVID-19 moZno
ocakavat pri ,off label” poufZiti lieku vyvinutého a pouzivaného v inej indikacii (ako napr. ivermektin).

Sekcia zdravia MZSR odporuca postupovat podla Standardnych lieCebnych protokolov pripravenych
slovenskymi odbornikmi ako Standardny postup alebo metodické usmernenie, tieto su po nezavislom
posudeni zverejiiované na strankach www.health.gov.sk a www.standardnepostupy.sk

Za pouzitie liekov v neregistrovanej indikacii na liecbu ochorenia COVID-19 po uvazlivom klinickom
posudeni nesie zodpovednost predpisujuci lekar. Ich poutzitie je prijatelné len v rdmci tzv. ,stcitnej
terapie” resp. v ramci programu rozsireného pristupu a v rdmci tzv. nidzovej autorizdacie pri ochoreni
COVID-19 s moznostou zavazného priebehu alebo v ramci klinického skusania.
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