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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA
NA PODANIE LEKU LAGEVRIO (MOLNUPIRAVIR)

IMIE | NAZWISKO PACIENTAL: ....cceietcenneccnesnessnnssnesnens
PESEL PACJENTAL: .....ccoreecerecneecnreneneecseesssasaennes
Ja nizej podpisany, POTWIERDZAM, ze ponizsze zostato mi wyjasnione:

W zwigzku ze zdiagnozowaniem u Pana/Pani zakaienia COVID-19 i ryzykiem rozwoju
ciezkiej postaci choroby w przebiegu COVID (wobec leczenia hemodializami/ dializami
otrzewnowymi oraz wobec choréb wspdtistniejgcych), otrzymat Pan/ Pani propozycje
leczenia lekiem Lagevrio (znanego réowniez jako molnupirawir lub MK 4482), ktory zmniejsza
ryzyko hospitalizacji i zgonu.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) wydat rekomendacje dotyczaca stosowania leku Lagevrio w leczeniu COVID-19. Lek
nie jest obecnie dopuszczony do obrotu w UE, ale zgodnie z rekomendacjg EMA moze by¢
stosowany w leczeniu oséb dorostych z COVID-19, ktére nie wymagajg tlenoterapii i s3 w
grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju ciezkiego COVID-19. Wydanie rekomendacji jest
wynikiem przeglagdu danych, w tym danych dotyczacych jakosci leku oraz wynikéw z
zakonczonych i trwajgcych badan.

EMA wydata te rekomendacje, aby wesprzec organy krajowe, ktére mogg podja¢ decyzje o
mozliwym wczesnym zastosowaniu leku przed dopuszczeniem leku do obrotu, na przyktad w
sytuacjach nagtych, w Swietle rosngcego wskaznika zakazen i zgonéw z powodu COVID-19 w
catej UE. Z wyzej wymienionej mozliwosci skorzystat Minister Zdrowia Rzeczypospolitej
Polskiej i dziatajgc na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.) wydat dwie decyzje (z 07.12.2021 r.
nr DOP/00684/21 oraz 23.01.2021 r. nr DOP/00744/21) o czasowym dopuszczeniu do obrotu
produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir, kapsutki twarde a 200 mg.

Rekomendacje do uzycia Lagevrio u osdb dializowanych z udowodnionym zakazeniem SARS-
CoV-2 oraz nie wymagajacych tlenoterapii, wydat Konsultant Krajowy ds. Nefrologii. Leczenie
zakazenn SARS-CoV-2 Lagevrio jest rowniez rekomendowane przez Polskie Towarzystwo
Epidemiologdw i Lekarzy Chordb Zakaznych.
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Lek powinien zosta¢ podany w ciggu pierwszych pieciu dni od wystgpienia objawéw choroby,
u pacjentdw nie wymagajacych tlenoterapii i hospitalizacji (nie w ciezkim przebiegu), zatem
mozliwos¢ stosowania terapii jest ograniczona czasowo do stosowania leku od teraz przez
kolejne 5 dni.

Lagevrio nie byt stosowany u pacjentéw dializowanych natomiast byt stosowany u pacjentéw
z tagodng niewydolnoscig nerek oraz u innych oséb nie chorujgcych na nerki, ale z grup
ryzyka ciezkiego przebiegu choroby COVID-19. Poniewaz nie jest wydalany przez nerki nie
wymaga zmiany dawkowania w niewydolnosci nerek i jest dawkowany standardowo.

Korzysci kliniczne ze stosowania leku to zmniejszenie ryzyka hospitalizacji i/lub zgonu o ok.
30% w ciggu miesigca od zachorowania.

Lek, pod handlowg nazwa Lagevrio (1 tabletka=200mg), podaje sie doustnie, 2 razy dziennie
po 4 tabl. a terapia trwa 5 dni.

Mozliwe jest (1-2%) wystgpienie dziatan niepozadanych w postaci:
» zawroty i bole gtowy
» nudnosci, biegunki i wymioty
» pokrzywka i rumien skory

Po zgodzie na leczenie otrzymam lek do przyjmowania ambulatoryjnie w odpowiedniej
dawce. Wszelkie dziatania niepozadane leku bede zgtaszat/-a do mojego lekarza
prowadzgacego.

OSWIADCZENIE PACJENTA

Niniejszym potwierdzam, iz przeczytatem(am) uwaznie i zrozumiatem(am) tresci zawarte w
powyzszym formularzu. Oswiadczam réwniez, iz cel zaproponowanego leczenia zostaty mi
wyttumaczone w sposob przystepny, zadowalajgcy i zrozumiaty.

Rozumiem, Zze w kazdej chwili mam prawo do wycofania udzielonej zgody na dalsze leczenie.
Rozumiem, ze w przypadku odmowy udzielenia zgody na dalsze leczenie musze natychmiast
poinformowac o tym fakcie lekarza.

Miejscowosc¢ i data Podpis pacjenta
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