TAJEKOZTATO KEZELOORVOSOK SZAMARA
A BAMLANIVIMAB ENGEDELYEZES ELOTTI GYOGYSZERALKALMAZASAROL A COVID-19
JARVANYHELYZET ALATT

ENGEDELYEZETT ALKALMAZAS

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) jovahagyta a bamlanivimab nevi,
nem torzskonyvezett készitmény engedélyezés elétti gydgyszeralkalmazasat Magyarorszagon az enyhe és a
kdzepesen sulyos 2019-es koronavirus betegség (COVID-19) kezelésére olyan pozitiv eredményii SARS-CoV-2
virusteszttel rendelkez6 felndtteknél és 12 éves vagy annal id6sebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii
serdiiléknél, akiknél fennall a nagyfoku kockazata annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos staddiumaba
keriljenek és/vagy korhazi kezelést igényeljenek.

A LEGUTOBBI JELENTOS VALTOZASOK a 2020. december 30-ai jovahagyas ota:

- Az ,,Adag el6készitése és alkalmazasa” (2.4 pont) — Kiegészilt az alkalmazott inflzids tasak mérete
szerint az infGzié minimum beadasi idejével.

- A ,Figyelmeztetések: Tulérzékenység, beleértve az anafilaxiat és az infGzidval kapcsolatos reakcidkat”
(5.1 pont) — Kiegésziilt 0j tlnetekkel.

- A ,Figyelmeztetések: A klinikai tlinetek sulyosbodésa a bamlanivimab beadasat kovetéen” (5.2 pont) —
Kiegeszult az uj figyelmeztetéssel.

AZ ENGEDELYEZETT ALKALMAZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

. A bamlanivimab nem alkalmazhat6 olyan betegeknél:
- akik COVID-19 miatt kdrhazi kezelés alatt allnak, VAGY
- akik a COVID-19 miatt oxigénterapiat igényelnek, VAGY
- akik nem COVID-19 miatti alapbetegségiikre folyamatos oxigénkezelésben részesiilnek, és a
COVID-19 miatt névelni kellene a meglevé oxigénaramlas mértéket.

. A bamlanivimab-kezelés elényeit a COVID-19 miatt korhazban kezelt betegeknél még nem figyelték
meg. Az olyan monoklonalis antitestek, mint a bamlanivimab, rosszabb klinikai kimenetellel hozhaték
Osszefiliggésbe, ha azokat olyan betegeknél alkalmazzak, akiket COVID-19 miatt korhazban kezelnek, és
akik nagy oxigenaramlast vagy gépi Iélegeztetést igényelnek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a bamlanivimab nevii, nem
torzskonyvezett keszitmény hozzéaférését engedélyezés elbtti gyogyszeralkalmazas keretében hagyta jova
Magyarorszagon korlatozott idétartamra, a COVID-19 jarvanyhelyzet alatt.

Az OGYEI jovéahagyta a bamlanivimab nevii, nem torzskonyvezett készitmény engedélyezés elotti
gyogyszeralkalmazésat az enyhe és a kdzepesen stlyos COVID-19 kezelésére olyan pozitiv eredményii
SARS-CoV-2 virusteszttel rendelkez6 felndtteknél és 12 éves vagy annal idésebb, 40 kg vagy annal nagyobb
testtomegi serdiiléknél, akiknél fennall a nagyfokl kockazata annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos
stddiumaba kertiljenek és/vagy korhazi kezelést igényeljenek (lasd ,,Az engedélyezett alkalmazasra vonatkozo
korlatozasok™).



A magas kockazat a meghatarozas szerint olyan betegeket jelent, akiknél a kovetkezé Kritériumok legalabb
egyike fennall:
. testtomeg indexiik (BMI) >35

. krénikus vesebetegségben szenvednek

. diabetes mellitus-uk van

. immunszuppressziv betegségben szenvednek
. immunszuppressziv kezelésben részestilnek
. ¢letkor >65 év

. életkoruk >55 év ES
- sziv- és érrendszeri betegseégben szenvednek, VAGY
- magas vérnyomasuk van, VAGY
- kronikus obstruktiv tiidébetegségben vagy mas kronikus 1éguti betegségben szenvednek.
. életkoruk 1217 év ES
- BMI értékiik >85% a korcsoport és a nem szerinti CDC (Betegségellen6rz6 és Megel6z6 Kozpont)
novekedési gorbe alapjan, https://www.cdc.gov/growthcharts/clinical charts.htm, VAGY
- sarlosejtes anaemidjuk van, VAGY
- velesziiletett vagy szerzett szivbetegségik van, VAGY
- idegrendszeri fejlodési rendellenesség esetén, példaul cerebralis paresis, VAGY
- az éllapotuk orvosi eszk6zt61 vagy beavatkozastdl fugg, példaul tracheostomia, gastrostomia vagy
pozitiv nyomassal torténd 1élegeztetés (nem a COVID-19-hez kapcsol6ddan), VAGY
- asztma, reaktiv Iéguti vagy egyéb kronikus 1égzdszervi megbetegedés esetén, amelynek kezelése napi
gyogyszeres kezelést igényel.

A bamlanivimabot intravénas (iv.) inflzi6 forméjaban kell beadni.

A bamlanivimab csak olyan koriilmények kozott adhato be, ahol a kezeldorvosnak azonnal rendelkezésére
allnak a sulyos infuzios reakcio, példaul anafilaxia kezelésére szolgal6 gyogyszerek és eszkdzok, €s sziikség
esetén segitségére tud(nak) lenni a siirgdsségi orvosi ellatast biztosito egészségugyi szakember(ek).

A kezelGorvos koteles jelenteni a bamlanivimabbal potencialisan 0sszefiiggésbe hozhatd dsszes
gyogyszerelési hibat és MINDEN SUL YOS NEMKIVANATOS ESEMENYT.

A gyogyszer alkalmazasanak jovahagyasat kovetéen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert
ez fontos eszkoze annak, hogy a gyodgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hat6sag
részére a kovetkezd elérhetéségeken keresztill: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,
Postafidk 450, H-1372 Budapest, honlap: www.ogyei.gov.hu.

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhetoségeken:

Telefon: +36-1-328-5151

E-mail: adverzeset_hungary@lilly.com

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!

. A bamlanivimab engedélyezett adagja egy egyszeri, 700 mg-os intravénas (iv.) inf(zio, amit a pozitiv
SARS-CoV-2 virusteszt utan a lehet6 leghamarabb, illetve a tiinetek jelentkezése utan 10 napon belil kell
beadni.

. A bamlanivimab oldat formajaban all rendelkezésre, amelyet beadas el6tt fel kell higitani.

. A 700 mg bamlanivimabot egyszeri intravénas influzidként, inflziés pumpaban vagy fell6gatott inflzid
forméajaban kell beadni (lasd 1. tablazat).

. A beteget az infuzio beadasanak idétartama alatt monitorozni kell, és azt kdvetéen még legalabb 1 oOraig

megfigyelés alatt kell tartani.
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. A bamlanivimabbal kezelt betegeknek kévetnitik kell a fertézéssel kapcsolatos hatdsagi eléirasokat (pl.
maszk viselése, karantén, szocialis tavolsagtartas, személyes targyak kdzos hasznalatanak keriilése, a
gyakran érintett felliletek tisztitasa és fertétlenitése, valamint gyakori kézmosas).

Az engedélyezett adagolads modosithatd, amennyiben a klinikai vizsgalatok alapjan tovabbi adatok valnak
ismertteé.

A bamlanivimab COVID-19-ben val6 alkalmazasat tesztel6 klinikai vizsgalatokrol lasd a
www.clinicaltrials.gov oldalt.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Adagoléas

Betegek kivalasztasa és a kezelés megkezdése

Ez a rész alapvetd informaciokat biztosit a bamlanivimab nevii, nem torzskonyvezett készitménynek az enyhe
és a kdzepesen sulyos COVID-19 betegség kezelésére vonatkozéan olyan pozitiv eredmény(i SARS-CoV-2
virusteszttel rendelkezo felnéttek és 12 éves vagy anndl idésebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii serdiilok
szamara, akiknél fennall a nagyfoku kockazata annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos stadiumaba keriilnek
és/vagy korhazi kezelést igényelnek (lasd ,,Az engedélyezett alkalmazasra vonatkozd korlatozasok™).

A magas kockézat a meghatarozas szerint olyan betegeket jelent, akiknél a kovetkez6 kritériumok legalabb
egyike fennall:
. testtomeg indexiik (BMI) >35

. krénikus vesebetegségben szenvednek

. diabetes mellitus-uk van

. immunszuppressziv betegségben szenvednek
. immunszuppressziv kezelésben részesiilnek
. életkor >65 év

. életkoruk >55 év ES
- sziv- és érrendszeri betegségben szenvednek, VAGY
- magas vérnyomasuk van, VAGY
- kronikus obstruktiv tiidobetegségben vagy mas kronikus 1éguti betegségben szenvednek.
. életkoruk 12-17 év ES
- aBMI értékiik >85% a korcsoport és nem szerinti CDC (Betegségellenérzé és Megel6z6 Kozpont)
ndvekedési gorbe alapjén, https://www.cdc.gov/growthcharts/clinical charts.htm, VAGY
- sarlésejtes anaemidjuk van, VAGY
- veleszlletett vagy szerzett szivbetegségiik van, VAGY
- idegrendszeri fejlodési rendellenesség esetén, példaul cerebralis paresis, VAGY
- allapotuk orvosi eszkozt6l valo beavatkozastol fligg, példaul tracheostomia, gastrostomia vagy pozitiv
nyomassal térténé 1élegeztetés (nem a COVID-19-hez kapcsoléddan), VAGY
- asztma, reaktiv 1éguti vagy egyéb kronikus 1égz0szervi megbetegedés esetén, amelynek kezelése napi
gyogyszeres kezelést igényel.

Adagolas
A bamlanivimab adagolasa feln6tteknél és 12 éves vagy annal idésebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii
serdiiléknél az alabbi:

. 700 mg bamlanivimab

A bamlanivimabot a pozitiv eredményli SARS-CoV-2 virusteszt utan a lehet6 leghamarabb, illetve a tiinetek
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jelentkezését kovetden 10 napon beliil kell beadni.
A bamlanivimabot fel kell higitani, és egyszeri intravénas infuzié forméajaban kell beadni.

Dozismodositas kiilénleges betegcsoportok esetén

A dozismodositas életkor, nem, rassz, testtémeg, vese- vagy enyhe majkarosodas, terhesség vagy szoptatés, a
betegség sulyossaga vagy gyulladas miatt nem javasolt (lasd Alkalmazasi el6iras 11. pont ,,Alkalmazés
kilénleges betegcsoportok esetén”.

Elokészités és alkalmazas

El6készités
A bamlanivimab oldatos infuziét egy megfeleléen képzett egészségiigyi szakembernek kell elokészitenie a
sterilitas szabalyait betartva:
. Készitse 6ssze az inflzidhoz sziikséges eszkdzoket:
- polivinilklorid (PVC) vagy polietilén (PE) bevonatl PVC inflzids szerelék, steril, eléretoltott
inflzids tasak. Valassza ki a kdvetkezé méretii infuzios tasakok egyikét:
- 0,9%-o0s natrium-klorid oldatot tartalmazd, el6retoltétt 50 ml-es, 100 mi-es, 150 ml-es vagy
250 ml-es infuzids tasakot (lasd 1. tablazat).
- 1 db 20 ml-es bamlanivimabot tartalmazé injekcids tveget (700 mg/20 ml).

. Vegyen ki egy bamlanivimabot tartalmazo injekcids tiveget a hiitészekrénybdl, és az elokészités eldtt
hagyja allni kb. 20 percig szobahdmérsékleten. Ne tegye ki kozvetlen h6hatasnak! Ne razza fel!

. Vizsgalja meg, hogy a bamlanivimab tartalmaz-e szemcséket, vagy lathato-e benne elszinez6dés.
- A bamlanivimab atlatszo vagy opalos, szintelen vagy enyhén sargas vagy barnas szinii oldat.

. Szivja fel a 20 ml-es injekcios tivegb6l a 20 ml bamlanivimabot, és fecskendezze be a 0,9%-0s
natrium-klorid oldatot tartalmazo, eléretoltott infazios tasakba (lasd 1. tablazat).

. A fel nem hasznélt gyogyszert meg kell semmisiteni.

. Ovatosan forgassa meg kézzel az inflzids tasakot kb. 10-szer, hogy 6sszekeveredjen az oldat. Ne razza
fel!

. A készitmény nem tartalmaz tartositdszert, ezért a feloldott inflzi6t azonnal be kell adni.

- Ha nem lehet azonnal beadni, akkor a bamlanivimab inf(zi6s oldat maximum 24 éraig tarolhatd
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) és maximum 7 6raig szobahémérsékleten (20 °C - 25 °C), beleértve
az infuzid beadasanak idejét is. Ha az infzios oldatot hiitészekrényben taroltak, a beadas eldtt
hagyja allni kb. 20 percig szobahémérsékleten.

Az alkalmazas modja
A bamlanivimab infuziét megfelelden képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
. Készitse dssze az inflzidhoz sziikséges eszkdzoket:
- polivinilklorid (PVC) vagy polietilén (PE) bevonati PVC infuzids szerelék,
- 0,20/0,22 mikronos soros vagy kiegészité poliéterszulfon (PES) sziird, melynek hasznalata
kifejezetten ajanlott.

. Csatlakoztassa az infuzids szereléket az iv. tasakhoz.
. Légtelenitse az inflzios szereléket.
. Adja be a teljes infazios oldatot infiziés pumpaban vagy fellégatott infuzidban a felhasznélt infazios

tasak méretének megfelel6en (lasd 1. tablazat). Az eléretoltott sooldatos infuzids tasakok lehetséges
taltoltottsége miatt az inflzids tasakban 1év6 teljes infazios oldatot be kell adni az aluldozirozas
elkerulése érdekében.

. Az elkészitett infuzios oldatot nem szabad mas gyogyszerrel egyidejiileg beadni. A bamlanivimab
kompatibilitasa az intravénas oldatokkal és a 0,9%-0s natrium-klorid injekciotol eltér6 gyogyszerekkel
nem ismert.

. Az inflzids kezelés befejezését kovetden oblitse at az infuzids szereléket 0,9%-0s natrium-klorid oldattal,
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hogy a sziikséges adag beadasra keriljon.

. Monitorozza a beteget az infizid beadasanak idétartama alatt, és azt kovet6en még legalabb 1 éraig tartsa
megfigyelés alatt.

. Ha az inf(ziot influzidval kapcsolatos reakcio miatt le kell allitani, a fel nem hasznalt gydgyszert meg kell
semmisiteni.

. A bamlanivimab zart rendszerii gyogyszeratviteli eszkozokkel (CSTD), elasztomer pumpaval vagy

pneumatikus transzport Gtjan torténd hasznalatat nem vizsgaltak.

,,,,,

A 20 ml bamlanivimabot (1 injekcids iiveget) adja hozza az eléretoltott infuzios tasakhoz és az
alabbiak szerint alkalmazza
Az eléretoltott 0,9%-0s NaCl Inflzi6 maximalis beadasi Infazié minimum beadasi ideje
inflzids tasak mérete sebessége
50 ml 270 ml/6ra 16 perc
100 ml 270 ml/6ra 27 perc
150 ml 270 ml/6ra 38 perc
250 ml 270 ml/éra 60 perc

2700 mg bamlanivimab (20 ml) egy inflzi6s tasakba toltve és egyszeri intravénas infuzidként alkalmazva.

Térolas

Bontatlan injekcids Uveg:

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthatd!

Ne razza fel! Ne tegye ki kézvetlen fényhatasnak!

Figyelmeztetések
Korlatozott mennyiségii klinikai adat all rendelkezésre a bamlanivimabrol. Eléfordulhatnak sulyos és nem vart
nemkivanatos események, amelyekrél a bamlanivimab alkalmazéasa soran korabban nem szamoltak be.

Tulérzékenyséq, beleértve az anafilaxiat és az infuzidval kapcsolatos reakcidkat

A bamlanivimab alkalmazésakor sulyos tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg, beleértve az anafilaxiat is.
Ha klinikailag jelentds tulérzékenységi reakcio vagy anafilaxia jelei és tiinetei jelentkeznek, azonnal abba kell
hagyni az adagolast, és a megfeleld gyogyszeres terdpiat vagy kezelést el kell kezdeni.

A bamlanivimab alkalmazésakor infazioval kapcsolatos reakcidkat figyeltek meg. Ezek a reakciok sulyosak
vagy életveszélyesek lehetnek.

Az infazidval kapcsolatos reakciok jelei és tiinetei a kovetkezok lehetnek:

. laz, 1égzesi nehézség, az oxigénszaturacio csokkenése, hidegrazas, faradtsag, arrhythmia (pl.
pitvarfibrillacié, sinus tachycardia, bradycardia), mellkasi fajdalom vagy diszkomfortérzés, gyengeség,
megvaltozott mentélis allapot, hanyinger, fejfajas, bronchospasmus, vérnyomascsokkenés,
vernyomas-emelkedes, angio6déma, torokirritacio, boérkiiités, beleértve a csalankititést, viszketés,
izomfajdalom, szédulés, izzadas.

Ha infazidval kapcsolatos reakcid lép fel, vegye fontoldra az inf(izié sebességének csokkentését vagy az infizio
ledllitasat, és adjon megfelelé gyogyszeres terapiat vagy kezelést.



A Kklinikai tiinetek stlyosbodasa a bamlanivimab beadasat kovetden

A bamlanivimab beadasa utan a klinikai tiinetek stlyosbodasarol szamoltak be, amelyek a kovetkezok lehetnek:
laz, hypoxia vagy fokozott 1égzési nehézseég, arrhythmia (pl. pitvarfibrillacio, sinus tachycardia, bradycardia),
faradtsag és megvaltozott mentalis allapot. Ezen események egy része kdérhazi kezelést igényelt. Nem ismert,
hogy ezek az események a bamlanivimab alkalmazasahoz kapcsol6dnak, vagy a COVID-19 progresszidjanak
koszonhetdk.

Az elényok korlatai és a potencialis kockazat stilyos COVID-19 betegeknél

A bamlanivimab-kezelés eldnyeit a COVID-19 miatt korhazban kezelt betegeknél még nem figyelték meg. Az

olyan monoklonélis antitestek, mint a bamlanivimab, rosszabb klinikai kimenetellel hozhatdk 6sszefiiggésbe, ha

azokat olyan betegeknél alkalmazzak, akiket COVID-19 miatt kérhazban kezelnek és nagy oxigénaramlast vagy

gépi lélegeztetést igényelnek. Kdvetkezésképpen, a bamlanivimab nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik

(lasd ,,Az engedélyezett alkalmazésra vonatkozo korlatozasok™):

. COVID-19 miatt kérhazi kezelés alatt alinak, VAGY

. a COVID-19 miatt oxigénterapiat igényelnek, VAGY

. nem COVID-19 miatti alapbetegségikre folyamatos oxigénkezelésben részesilnek, és a COVID-19 miatt
novelni kellene a meglevé oxigéndramlas mértékét.

Mellékhatasok
A bamlanivimab alkalmazasakor nemkivanatos eseményekrél szamoltak be (I&sd Alkalmazasi el6iras 6.1 pont
»Klinikai vizsgalatok tapasztalatai”).

A gyodgyszerrel kapcsolatos tovabbi nemkivanatos események szélesebb korii hasznalat esetén deriilhetnek ki.

UTASITAS KEZELOORVOSOKNAK

Kezel6orvosként k6zdlnie kell a beteggel, illetve, ha az életkora indokolja, a sziilével vagy gondozdval a

,Betegek, sziilok és gondozok szdmara sz0610 tajékoztatoban” szerepld informaciokat (és adnia kell egy példanyt

a tajékoztatobol), mielbtt a beteg bamlanivimab-kezelést kapna, beleértve az alabbiakat:

. Az OGYEI jovahagyta a bamlanivimab nevii készitmény alkalmazasat az enyhe és a kozepesen stlyos
2019-es koronavirus betegseg (COVID-19) kezelésére olyan pozitiv eredményii SARS-CoV-2
virusteszttel rendelkez6 felndtteknél és 12 éves vagy annal idésebb, 40 kg vagy annél nagyobb
testtomegl serdiiléknél, akiknél fennall a nagyfokl kockazata annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos
stadiumaba keriiljenek és/vagy korhazi kezelést igényeljenek (lasd ,,Az engedélyezett alkalmazasra
vonatkozo korlatozasok™).

. A betegnek, illetve a sziilének vagy gondozdonak lehetésége van a bamlanivimab elfogadasara vagy
elutasitasara.

. A bamlanivimab jelent6s, ismert és lehetséges kockazatai és elényei, valamint az, hogy ezek a potencialis
kockézatok és elonyok milyen mértékiiek jelenleg még nem ismeretek.

. Téajékoztassa a betegeket a rendelkezésre allo alternativ kezelésekrol, valamint az alternativak
kockazatair6l és eldnyeir6l, beleértve a klinikai vizsgalatokat is.

. A bamlanivimabbal kezelt betegeknek kovetniiik kell a fertdzéssel kapcsolatos hatdsagi eldirasokat (pl.

maszk viselése, karantén, szocialis tavolsagtartas, személyes targyak kdzos hasznalatanak keriilése, a
gyakran érintett feliiletek tisztitasa és fertGtlenitése, valamint gyakori kézmosas).

A bamlanivimab COVID-19-ben val6 alkalmazasat tesztel6 klinikai vizsgalatokrol lasd a
www.clinicaltrials.gov oldalt.

A BAMLANIVIMAB ENGEDELYEZES ELOTTI GYOGYSZERALKALMAZASARA VONATKOZO
KOTELEZO ELOIRASOK

A bamlanivimab, mint nem térzskdnyvezett készitménynek engedélyezés elétti gyogyszeralkalmazasaval jaro
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kockézatok csokkentése és a potencialis elényeinek optimalizalasa érdekében a kovetkezékre van sziikség. A
bamlanivimab veszélyhelyzeti alkalmazésa a kévetkezékre korlatozodik (minden kévetelménynek teljestilnie
kell):

1.  Azenyhe és a kdzepesen sulyos 2019-es koronavirus betegség (COVID-19) kezelése olyan pozitiv
eredményiit SARS-CoV-2 virusteszttel rendelkez6 felnotteknél és 12 éves vagy annal idGsebb,

40 kg vagy annal nagyobb testtomegii serdiiléknél, akiknél fennall a nagyfoku kockéazata annak,
hogy a COVID-19 betegség sulyos stadiumaba keriljenek és/vagy koérhazi kezelést igényeljenek
(lasd ,,Az engedélyezett alkalmazasra vonatkoz6 korlatozasok™).

2. Kezeldorvosként kozdlnie kell a beteggel, illetve az életkor alapjan a sziilével vagy gondozoval, a
betegeknek, sziiléknek és gondozoknak sz616 Tajékoztatonak megfeleld informaciokat, mielbtt a
beteg bamlanivimab-kezelést kapna. A kezelGorvosnak (amennyiben a siirgdsségi koriilményekre
tekintettel az megvaldsithato) a beteg korel6zményében dokumentalnia kell, hogy a beteg vagy
gondozé:

a. megkapta a ,,.Betegeknek, sziiléknek és gondozoknak sz616 tajékoztatot”,

b. tajékoztatast kapott az engedélyezett bamlanivimab alkalmazéasanak alternativairdl, és

c. tajékoztatast kapott arrdl, hogy a bamlanivimab nem torzskdnyvezett gyogyszer, amelynek
alkalmazésat engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazas keretén beliil hagytak jova.

3. A bamlanivimab barmely dsszetevdjével szemben ismert tilérzékenységet mutatd betegek nem
kaphatnak bamlanivimabot.

4. A kezelGorvos és/vagy megbizottja koteles jelenteni a bamlanivimabbal kapcsolatos 6sszes
lehetséges mellékhatast, potencialis gyogyszerelési hibat és stlyos nemkivanatos eseményt.

A gyogyszer alkalmazasanak jovahagyasat kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok
bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyodgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészségigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére a kovetkez6 elérhetéségeken keresztiil: Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, Postafiok 450, H-1372 Budapest, honlap:
Www.ogyei.gov.hu

Sulyos nemkivéanatos események a kovetkezok:

« halélozés;

»  életveszelyes nemkivanatos esemény;

«  fekvobeteg korhazi kezelés vagy a meglévo korhazi kezelés meghosszabbitasa;

« anormédl életfunkcidk elvégzésére valo tartos vagy jelentds alkalmatlansag, illetve annak
jelentOs zavara;

«  velesziletett rendellenesség / fejlddési rendellenesség;

« orvosi vagy sebészeti beavatkozas a halal, életveszélyes esemény, kérhazi kezelés,
fogyatékossag vagy velesziiletett rendellenesség megeldzésére.

5. A terapiat elrendeld kezelGorvos és/vagy megbizottja koteles valaszokat adni az OGYEI 4ltal a
bamlanivimab alkalmazasaval kapcsolatos nemkivanatos eseményekre és gydgyszerelési hibakra
vonatkozo kérdésekre.

6. EGYEB BEJELENTESI ELOIRASOK
A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhetéségeken:

Telefon: +36-1-328-5151

E-mail: adverzeset_hungary@Iilly.com

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!

JOVAHAGYOTT, ELERHETO ALTERNATIVAK

A bamlanivimabnak nincs megfelel6, jovahagyott és rendelkezésre allo alternativaja azokndl a betegeknél, akik
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enyhe vagy kozepesen stlyos COVID-19 betegségben szenvednek, és akiknél fennall a nagyfoku kockazata
annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos stddiumaba kertljenek és/vagy kérhazi kezelést igényeljenek. A
COVID-19 kezelésekre vonatkozdan tovabbi informaciok talalhatdk a t https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/indexhtml cimen. A kezel6orvosnak fel kell keresnie a https://clinicaltrials.qov/ oldalt annak eldontésére,
hogy a beteg bevalaszthatd-e klinikai vizsgalatra.

A BAMLANIVIMAB ENGEDELYEZES ELOTTI GYOGYSZERALKALMAZASARA VONATKOZO
JOVAHAGYAS

Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) engedélyezi a bamlanivimab nevii,
nem torzskonyvezett készitmény engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazasat Magyarorszagon az enyhe és a
kdzepesen sulyos 2019-es koronavirus betegség (COVID-19) kezelésére olyan pozitiv eredményli SARS CoV-2
virusteszttel rendelkez6 felnétteknél és 12 éves vagy annal idésebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii
serdiil6knél, akiknél fennall a nagyfoku kockézata annak, hogy a COVID-19 betegség stlyos stadiumaba
keruljenek és/vagy korhézi kezelést igényeljenek (lasd fent).

Noha csak korlatozott mennyiségii tudomanyos informaci6 all rendelkezésre, az eddig ismert tudomanyos
bizonyitékok 6sszessége alapjan indokolt azt feltételezni, hogy a bamlanivimab hatasos lehet az enyhe vagy
kdzepesen sulyos COVID-19 betegség kezelésében bizonyos magas kockazat( betegeknél, ahogy ezt a
T4jékoztaté meghatarozza. Eléfordulhat, hogy Ont megkeresik és informaciot kérnek Ontél, hogy segitsen a
készitmény jelen engedélyezés el6tti gyogyszeralkalmazasanak az értékelésében.

A bamlanivimabra vonatkoz¢ alkalmazasi engedély akkor sziinik meg, amikor az OGYEI megallapitja, hogy az
azt indokl6 kérilmények mar nem allnak fenn, vagy ha a készitmény forgalomba hozatali engedélyt kap
Magyarorszagon.

ELERHETOSEG
Ha tovabbi informaciora van sziiksége, keresse fel a kovetkez6 oldalt: www.bamlanivimabhcpinfo.com

Ha kérdése van, vegye fel a Lilly helyi képviseletével a kapcsolatot az alabbi elérhetéségen keresztiil:
medinfo_hungary@lilly.com
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