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


http://www.ogyei.gov.hu/

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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1. ENGEDELYEZETT ALKALMAZAS

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) jovahagyta a bamlanivimab nevii,
nem torzskonyvezett készitmény engedélyezés eltti gyogyszeralkalmazdsat Magyarorszagon az enyhe és a
kdzepesen sulyos 2019-es koronavirus betegség (COVID-19) kezelésére olyan pozitiv eredményii SARS-CoV-2
virusteszttel rendelkez6 feln6tteknél 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
keruiljenek és/vagy korhazi kezelést igényeljenek.

AZ ENGEDELYEZETT ALKALMAZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

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

. A bamlanivimab-kezelés elényeit a COVID-19 miatt korhdzban kezelt betegeknél még nem figyelték
meg. Az olyan monoklonalis antitestek, mint a bamlanivimab, rosszabb klinikai kimenetellel hozhatdk
osszefliggésbe, ha azokat olyan betegeknél alkalmazzak, akiket COVID-19 miatt kérhazban kezelnek, és
akik nagy oxigénaramlast vagy gépi lélegeztetést igényelnek (lasd 5.3 pont ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések™).

2. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA
2.1 Betegek kivalasztasa

A bamlanivimabot a pozitiv eredményli SARS-CoV-2 virusteszt utan a lehet6 leghamarabb, illetve a tiinetek
jelentkezését kovetéen 10 napon belll kell beadni az olyan felnétteknek és 12 éves vagy anndl id6sebb, 40 kg
vagy annal nagyobb testtomegii serdiiloknek, akiknél fennall a nagyfok( kockazata annak, hogy a COVID-19
betegség sulyos stadiumaba keriiljenek és/vagy kdrhazi kezelést igényeljenek.

A magas kockazat a meghatarozas szerint olyan betegeket jelent, akiknél a kovetkez6 kritériumok legalabb
egyike fennall:
. testtdmeg 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 tiddbetegségben vagy mas kronikus 1égtti betegségben szenvednek.
. életkoruk 12-17 év ES
- BMI értékik >85% a korcsoport és a nem szerinti CDC (Betegségellen6rzé és Megel6z6 Kozpont)
ndvekedési gorbe alapjén, https://www.cdc.gov/growthcharts/clinical charts.htm, VAGY
- sarlésejtes anaemidjuk van, VAGY
- veleszlletett vagy szerzett szivbetegségik van, VAGY
- idegrendszeri fejlédési rendellenesség esetén, példaul cerebralis paresis, VAGY
- az éllapotuk orvosi eszk6zt6l vagy beavatkozastol fiigg, példaul tracheostomia, gastrostomia vagy
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pozitiv nyomassal torténd 1élegeztetés (nem a COVID-19-hez kapcsoléddan), VAGY
- asztma, reaktiv léguti vagy egyéb kronikus 1égzdszervi megbetegedés esetén, amelynek kezelése napi
gyogyszeres kezelést igényel.

2.2 Adagoléas

Adagolas
A bamlanivimab adagolasa felndtteknél és 12 éves vagy annal iddsebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii

serdiiloknél az alabbi:
. 700 mg bamlanivimab

A bamlanivimabot a pozitiv eredményli SARS-CoV-2 virusteszt utin a lehet6 leghamarabb, illetve a tiinetek
jelentkezését kovetéen 10 napon bellil kell beadni.

A bamlanivimabot fel kell higitani, és egyszeri intravénas infuzié formajaban kell beadni.
2.3 Dozismodositas kildnleges betegcsoportok esetén
Terhesséq és szoptatas

Nem javasolt az adag modositasa terheseknél és szoptatd néknél (lasd 11.1 és 11.2 pont ,,Alkalmazas
kiloénleges betegcsoportok esetén™).

Alkalmazés gyermekeknél és serdiil6knél

Nem javasolt az adag modositasa 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii és 12 éves vagy annal idésebb
serdiiléknél. A bamlanivimab nem alkalmazhat 40 kg-nal kisebb testtomegii vagy 12 évesnél fiatalabb
betegeknél (lasd 11.3 pont ,,Alkalmazés kilonleges betegcsoportok esetén”).

Alkalmazés idseknél
Nem javasolt az adag modositasa idos betegeknél (lasd 11.4 pont ,,Alkalmazas kiildnleges betegcsoportok
esetén).

Vesekarosodas
Nem javasolt az adag modositasa vesekarosodasban szenved6 betegeknél (lasd 11.5 pont ,,Alkalmazas
kildnleges betegcsoportok esetén).

Maéjkérosodas

Nem javasolt az adag modositasa enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél. A bamlanivimab hatasat nem
vizsgaltak kozepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél (lasd 11.6 pont ,,Alkalmazés
kilonleges betegcsoportok esetén).

2.4 Az adag elokészitése és alkalmazasa

El6készités
A bamlanivimab oldatos infuziot egy megfelelden képzett egészségiigyi szakembernek kell elokészitenie a
sterilitas szabalyait betartva:
. Készitse dssze az inflzidhoz szlikséges eszkdzoket:
- polivinilklorid (PVC) vagy polietilén (PE) bevonatl PVC inflzids szerelék, steril, el6retoltott
infizios tasak. Valassza ki a kovetkezé méretili infuizios 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).
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Vegyen ki egy bamlanivimabot tartalmazo injekcios liveget a hiitészekrénybdl, és az eldkészités eldtt
hagyja allni kb. 20 percig szobahdmérsékleten. Ne tegye Ki kdzvetlen héhatasnak! Ne razza fel!
Vizsgalja meg, hogy a bamlanivimab tartalmaz-e szemcséket, vagy lathato-e benne elszinez6dés.

- A bamlanivimab atlatszé vagy opélos, szintelen vagy enyhén sargas vagy barnas szinti oldat.

Szivja fel a 20 ml-es injekcids tivegb6l a 20 ml bamlanivimabot, és fecskendezze be a 0,9%-0s

natrium-klorid oldatot tartalmazo, eléretoltott inflzios tasakba (lasd 1. tablazat).

A fel nem hasznélt gyogyszert meg kell semmisiteni.

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

fel!

A készitmény nem tartalmaz tartositdszert, ezért a feloldott infGziét 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 inflzi6 beadéasanak idejét is. Ha az inflzids oldatot hiitészekrényben taroltak, a beadas el6tt
hagyja allni kb. 20 percig szobahémérsékleten.

Az alkalmazas madja

A bamlanivimab infiziot megfelelden képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.

Készitse 6ssze az inflzidhoz sziikséges eszkdzoket:

- polivinilklorid (PVC) vagy polietilén (PE) bevonatt PVC inf(zios szerelék,

- 0,20/0,22 mikronos soros vagy kiegészit6 poliéterszulfon (PES) sziird, melynek hasznélata
kifejezetten ajanlott.

Csatlakoztassa az infuzids szereléket az iv. tasakhoz.

Légtelenitse az inflzids szereléket.

Adja be a teljes infazios oldatot infGziés pumpaban vagy fellégatott infuzidban a felhasznélt infazios

tasak méretének megfeleléen (lasd 1. tablazat). Az eléretoltott sooldatos infuzids tasakok lehetséges

taltoltottsege miatt az infuzids tasakban 1év6 teljes infazids oldatot be kell adni az aluldozirozas

elkerulése érdekében.

Az elkészitett inflizios oldatot nem szabad mas gyogyszerrel egyidejileg beadni. A bamlanivimab

kompatibilitasa az intravénas oldatokkal és a 0,9% -0s natrium-klorid injekciotol eltéré gyogyszerekkel

nem ismert.

Az infazids kezelés befejezését kovetden Oblitse at az infuzids szereléket 0,9%-0s natrium-klorid oldattal,

hogy a sziikséges adag beadasra keruljon.

Monitorozza a beteget az infizidé beadasanak id6tartama alatt, és azt kovetéen meg legaldbb 1 éraig tartsa

megfigyelés alatt.

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

semmisiteni.

A bamlanivimab zart rendszerii gydgyszeratviteli eszkdzokkel (CSTD), elasztomer pumpéval vagy

pneumatikus transzport utjan torténd hasznalatat nem vizsgaltak.

,,,,,

A 20 ml bamlanivimabot (1 injekcios iiveget) adja hozza az eléretoltott infuzids 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/éra 38 perc
250 ml 270 ml/6ra 60 perc

8700 mg bamlanivimab (20 ml) egy infuzios tasakba toltve és egyszeri intravénas infuzidként alkalmazva.
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Tarolas

A készitmeény nem tartalmaz tartositdszert, ezért a feloldott inflzidt azonnal be kell adni. Ha nem lehet azonnal
beadni, akkor a bamlanivimab inf(zi6s oldat maximum 24 6réig tarolhato hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) és
maximum 7 6raig szobah6mérsékleten (20 °C — 25 °C), beleértve az inf(zi6 beadasanak idejét is. Ha az infuzids
oldatot hiit6szekrényben taroltik, a beadas el6tt hagyja allni kb. 20 percig szobahémérsékleten.

3. ADAGOLAS FORMAI ES A HATASEROSSEG

A bamlanivimab egy steril, tartositdszer-mentes, atlatszé vagy opalos, szintelen vagy enyhén sargas vagy barnas
szint oldat az al&bbi kiszerelésben:
. Injekci6: 700 mg/20 ml (35 mg/ml) egyadagos injekcids lvegben.

4. ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.
5. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Korlatozott mennyiségii klinikai adat all rendelkezésre a bamlanivimabrol. Eléfordulhatnak sulyos és nem vart
nemkivanatos események, amelyekrdl a bamlanivimab alkalmazasa soran kordbban nem szamoltak be.

5.1 Tulérzékenyseg, beleértve az anafilaxiat és az infazioval kapcsolatos reakciokat

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 megfelel6 gyogyszeres terapiat vagy kezelést el kell kezdeni.

A bamlanivimab alkalmazésakor inf(ziéval kapcsolatos reakcidkat figyeltek meg. Ezek a reakciok sulyosak
vagy életveszélyesek lehetnek.

Az infuzidval 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,
vérnyomas-emelkedés, angioddéma, torokirritacid, borkiltes, beleértve a csalankilitést, viszketés,
izomfajdalom, szédulés, izzadas.

Ha infazidval kapcsolatos reakcid lép fel, vegye fontoldra az inf(izié sebességének csokkentését vagy az infizio
leallitasat, és adjon megfelelé gydgyszeres terdpiat vagy kezelést.

5.2 A Klinikai tiinetek silyosbodasa a bamlanivimab beadasat kovetéen

A bamlanivimab beadéasa utan a klinikai tunetek stlyosbodaséarol szamoltak be, amelyek a kovetkezOk lehetnek:
laz, hypoxia vagy fokozott 1égzési nehézség, arrhythmia (pl. pitvarfibrillacid, sinus tachycardia, bradycardia),
faradtsag és megvaltozott mentalis allapot. Ezen esemeények egy része kdrhazi kezelést igényelt. Nem ismert,
hogy ezek az események a bamlanivimab alkalmazéaséhoz kapcsolodnak, vagy a COVID-19 progresszidjanak
kdszonhetok.
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5.3 Az elényok korlatai és a potencialis kockazat sulyos COVID-19 betegeknél

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 hozhatdk 6sszefiiggésbe, ha

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

gépi lélegeztetést igenyelnek. Kdvetkezéskeppen, a bamlanivimab nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik

(lasd ,,Az engedélyezett alkalmazéasra vonatkozo korlatozasok”):

. COVID-19 miatt kérhazi kezelés alatt alinak, VAGY

. a COVID-19 miatt oxigénterapiat igényelnek, VAGY

. nem COVID-19 miatti alapbetegségiikre folyamatos oxigénkezelésben részesiilnek, és a COVID-19 miatt
novelni kellene a meglevé oxigénaramlas mértékeét.

6. BIZTONSAGOSSAGI OSSZEFOGLALO

A klinikai vizsgalatok soran tébb, mint 1350 betegnél, fekvé- és jardbetegeken egyarant vizsgaltak a
bamlanivimab hatésat.

6.1 Klinikai vizsgalatok tapasztalatai

A bamlanivimab biztonsédgossaga egy 465 COVID-19-cel fert6zott jarobetegen végzett I1. fazisu klinikai
vizsgalat id6kozi adatain alapszik.

A BLAZE-1 egy randomizalt, kettés vak, placebokontrollos klinikai vizsgalat jarobeteg feln6tteken, akik enyhe
vagy kozepesen sulyos COVID-19 tiineteket mutattak, és akiknek az infuzio kezdete el6tt 3 nappal tortént a
mintavételt az elsé pozitiv SARS-CoV-2 virusfertézés meghatarozasahoz. A vizsgalatban résztvevoket egyszeri
bamlanivimab infuzioval kezelték a kovetkez6 adagolas szerint: 700 mg (n=101), 2800 mg (n=107), 7000 mg
(n=101) vagy placebo (n=156).

A kezelés utan legalabb 28 napig utankdvetett, bamlanivimabbal kezelt 309 beteg adatai alapjan a
bamlanivimabbal kezeltek 23%-anal és a placeboval kezeltek 26%-anal jelentkezett nemkivanatos esemeény.
Sulyos nemkivanatos esemény 1 placeboval kezelt betegnél jelentkezett (1%), azonban a bamlanivimabbal
kezeltek kozott egyaltalan nem fordult eld.

A leggyakrabban jelentett nemkivénatos esemény a hanyinger volt. A 2. tblazat az egyes kezelési csoportokban
a betegek legalabb 1%-a altal jelentett nemkivanatos eseményeket mutatja. A bamlanivimabnak nem
torzskdnyvezett a 2800 mg-o0s vagy a 7000 mg-os adagolas alkalmazéasa.

2. tdblazat BLAZE-1 vizsgalatban résztvevé 0sszes beteg legaldbb 1%-anal jelentkezo lejelentett,
kezeléssel tarsulé nemkivanatos események

Nemkivéanatos Placebo Bamlanivimab
események n=156 700 mg 2800 mg 7000 mg Osszesen
% n=101 n=107 n=101 n=309
% % % %
Hanyinger 4% 3% 4% 5% 4%
Hasmenés 5% 1% 2% 7% 3%
Szédulés 2% 3% 3% 3% 3%
Fejféjas 2% 3% 2% 0% 2%
Viszketés 1% 2% 3% 0% 2%
Hanyas 3% 1% 3% 1% 2%
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Tulérzékenyséq, beleértve az anafilaxiat és az infazidval kapcsolatos reakcidkat

A folyamatban 1év6, vak klinikai vizsgalatok soran egy anafilaxias esetet és mas sulyos inflziéval kapcsolatos
reakciokat jelentettek a bamlanivimab infazidval kapcsolatosan. Az infuzidkat leallitottak. Mindegyik reakcid
kezelést igényelt, az egyiknél epinefrint kellett adni. Mindegyik eset megoldddott.

Azonnali nem sulyos tulérzékenységi eseményeket figyeltek meg a bamlanivimabbal kezelt személyek 2%-anal
és a placeboval kezeltek 1%-anal a BLAZE-1-ben. A jelentett viszketés, kipirulas és talérzékenység enyhe volt,
az egyik esetben az arc duzzanata kdzepesen sulyos volt. Valamennyi eset megoldodott (lasd 5.1 pont
»Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

7. BETEGMEGFIGYELESRE VONATKOZO AJANLASOK

A beteget az infizi6 beadasanak idétartama alatt monitorozni kell, és azt kdvetden még legalabb 1 oraig
megfigyelés alatt kell tartani. (I&sd 5.1 pont ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” és 6.1 pont ,,Klinikai
vizsgéalatok tapasztalatai™).

8. ME’I,_,LE,KHATASOK Es, G’YOGYSZERELESI HIBAK BEJELENTESEVEL KAPCSOLATOS
ELOIRASOK ES UTASITASOK

A bamlanivimab biztonsagossagat értékel6 klinikai vizsgalatok folyamatban vannak (lasd 6. pont
,»Biztonsagossagi 6sszefoglalo”).

A kezel6orvos és/vagy megbizottja koteles jelenteni a bamlanivimabbal kapcsolatos dsszes lehetséges
mellékhatést, potencialis gydgyszerelési hibat és stlyos nemkivanatos eseményt.

A gyogyszer alkalmazasanak jovahagyasat kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a hatosag részere a
kovetkezé elérhetdségeken keresztiil: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, Postafiok
450, H-1372 Budapest, honlap: www.ogyei.gov.hu

Sulyos nemkivéanatos események a kovetkezok:

. halalozés;

. életveszélyes nemkivanatos esemény;

. fekvobeteg korhazi kezelés vagy a meglévé korhazi kezelés meghosszabbitasa;

. a normal életfunkciok elvégzésére valo tartos vagy jelent6s alkalmatlansag, illetve annak jelentds zavara;
. veleszilletett rendellenesség / fejlédési rendellenesség;

. orvosi vagy sebészeti beavatkozas a halal, életveszélyes esemény, kérhazi kezelés, fogyatékossag vagy

velesziiletett rendellenesség megelozésére.

A terapiat elrendel6 kezeldorvos és/vagy megbizottja koteles valaszokat adni az OGYEI altal a bamlanivimab
alkalmazésaval kapcsolatos nemkivanatos eseményekre és gyogyszerelési hibakra vonatkoz6 kérdésekre.

9. EGYEB BEJELENTESI ELOIRASOK

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhet6ségeken:

Telefon: +36-1-328-5151

E-mail: adverzeset_hungary@lilly.com

Kérjiik, hogy mellékhatéas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!
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10. GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

A bamlanivimab nem a vese Gtjan valasztodik ki, és nem a citokrom P450 enzimek metabolizaljak; ezért nem
valoszinti, hogy kolcsonhatas 1épne fel az egyidejlileg alkalmazott, vesén keresztiil kivalasztddo
gyogyszerekkel, vagy a citokrom P450 enzimek szubsztratjaival, induktoraival vagy inhibitoraival.

11. ALKALMAZAS KULONLEGES BETEGCSOPORTOK ESETEN

11.1 Terhesség

A kockazat 6sszefoglalasa

Nincs elegendé adat a sulyos sziiletési rendellenességek, vetélés, illetve az anyara vagy a magzatra karos
kimenetelii, gyogyszerrel osszefliggd kockazatok értékeléséhez. A bamlanivimab csak akkor alkalmazhatd
terhesség alatt, ha a potencialis elony meghaladja az anyara és a magzatra gyakorolt potencialis kockazatot.

Nem klinikai reprodukcids toxicitasi vizsgalatokat nem végeztek a bamlanivimabbal. A bamlanivimabbal
veégzett szoveti keresztreaktivitasi vizsgalatban, ahol emberi magzati szOveteket alkalmaztak, nem tapasztaltak
klinikailag aggaszt6 kotédést. A human immunglobulin G1 (IgG1) antitestekrdl tudjuk, hogy atjutnak a
placentén, ezért a bamlanivimab &tkeriilhet az anyabol a fejlédé magzatba. Nem ismert, hogy a bamlanivimab
potencialis atjutasa kezelési elonyt nyujt-e vagy kockazatot jelent a fejlodo magzat szamara.

Ebben a betegcsoportban a stlyos fejlédési rendellenességek és vetélés becsiilt hattérkockézata nem ismert.
Valamennyi terhességneél fennall a fejlédési rendellenesség, magzatvesztés vagy mas kedvezétlen
kovetkezmény kockézata. Az Egyesilt Allamok altalanos populacidjaban a sulyos fejlédési rendellenességek
becsllt hattérkockézata klinikailag ismert terhesség esetén 2-4%, a vetélés esetében 15-20%.

11.2 Szoptatas

A kockéazat 0sszefoglalasa

Nincsenek adatok a bamlanivimab human vagy allati tejben valo jelenlétérol, a szoptatott csecsemore vagy a
tejtermelésre gyakorolt hatasarol. Ismert, hogy az anyai 1gG jelen van a humén anyatejben. Figyelembe kell
venni a szoptatas fejloddésre és az egészségre gyakorolt elényeit, azt a tényt, hogy az anyanak Kklinikailag
szliksége van-e a bamlanivimabra, valamint a bamlanivimabnak, illetve az anya alapallapotanak a szoptatott
csecsemOre gyakorolt esetleges karos hatasait. A COVID-19-ben érintett szoptatd anyaknak a klinikai
iranyelvek alapjan felallitott gyakorlatot kell kovetniiik, hogy ne tegyék ki a csecsem6t a COVID-19
fertdzésnek.

11.3 Alkalmazas gyermekeknél és serdiil6knél

A bamlanivimab biztonsagossagat és hatékonysagat gyermekeknél eddig nem értékelték. Az ajanlott adagolasi
rend véarhatéan hasonl6 szérum bamlanivimab-expoziciot eredményez a 12 éves vagy annal idésebb és 40 kg
vagy annal nagyobb testtomegili betegeknél, mint a felndtteknél, a farmakokinetikai (PK) modellezési
megkodzelités alapjan, amely figyelembe vette az életkorral 6sszefliggd testtomeg-valtozas hatasat a kilrilésre
(clearance) és az eloszlasi térfogatra vonatkozoan.

11.4 Alkalmazas id6éseknél

A BLAZE-1-ben a bamlanivimabbal kezelt 309 beteg 11%-a legalabb 65 éves volt, 3%-a pedig legalabb
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75 éves volt. A populacios farmakokinetikai elemzések alapjan a idés betegeknél nincs farmakokinetikai
kilonbség a fiatalabb betegekhez képest.

11.5 Vesekarosodas

A bamlanivimab nem valasztddik ki valtozatlan forméban a vizeletbe, igy a vesekarosodas varhatéan nem
befolyasolja a bamlanivimab-expoziciot.

11.6 Ma4jkarosodas

A populaci6 farmakokinetikai elemzése alapjan az enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs
szignifikans kilénbség a bamlanivimab farmakokinetikajaban a normal majfunkcioju betegekhez képest. A
bamlanivimabot nem vizsgaltak kozepesen sulyos vagy stlyos majkarosodasban szenvedé betegeknél.

11.7 Egyéb kilonleges betegcsoportok

A populéci6 farmakokinetikai elemzése alapjan a bamlanivimab farmakokinetikajat nem befolyasolta a nem, a
rassz, a betegség stlyossaga. A testtdmegnek nem volt klinikailag relevans hatasa a bamlanivimab
farmakokinetikajara a COVID-19-ben szenvedd felnétteknél a 41-173 kg testtomeg-tartomanyban.

12. TULADAGOLAS

Legfeljebb 7000 mg-os dozisokat (az ajanlott adag tizszeresét) adtak be a klinikai vizsgalatokban,
doziskorlatozo toxicitas nélkil. A bamlanivimab tuladagolasanak kezelése altalanos kezelési intézkedésekbél
kell, hogy alljon, beleértve az életfunkciok monitorozasat és a beteg klinikai statuszanak megfigyelését. A
bamlanivimab tuladagolasanak nincs specifikus ellenszere.

13. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

A bamlanivimab egy human immunglobulin G-1 (1gG1 varians) monoklonalis antitest, amely a kinai horcsog
petefészek (CHO) sejtvonal altal termelt 2 azonos, 214 aminosavbol allo polipeptid konnyiilancot és 2 azonos,
455 aminosavbdl allé polipeptid nehézlancot tartalmaz, molekulasulya 146 kDa.

A bamlanivimab injekcid steril, tartositoszer-mentes, atlatsz6 vagy opalos, szintelen vagy enyhén sargas vagy
barnés szinti oldat, egyadagos injekcios tivegben, higitast kovetéen intravénas infuzidhoz.

35 mg bamlanivimabot, 0,4 mg L-hisztidint, 0,6 mg L-hisztidin-hidroklorid-monohidratot, 2,9 mg
natrium-kloridot, 60 mg szacharézt, 0,5 mg poliszorbat 80-at és injekciéhoz val6 vizet tartalmaz. A
bamlanivimab oldat pH-tartoméanya 5,5-6,5.

14. KLINIKAI FARMAKOLOGIA

14.1 Hatdsmechanizmus

A bamlanivimab a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjének rekombinans neutralizal6 human IgG1 K monoklonalis
antitestje (mADb), és az Fc régidban nem maodositott. A bamblanivimab Kb = 0,071 nM disszociacios allandéval

kotodik a tiiskefehérjéhez, és 0,025 gg/ml IC 50 értékkel blokkolja a tiiskefehérje kapcsolodasat a human ACE2
receptorhoz.
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14.2 Farmakodinamias tulajdonsagok

A 1l. fazisu vizsgalat a bamlanivimabot az ajanlott dézis 1-10-szeres (700-7000 mg) tartomanyban értékelte
enyhe vagy kozepesen stlyos COVID-19 betegeknél. A bamlanivimab hatdsossaga szempontjabol az adagolasi
tartomanyban egy lapos expozicid-hatas dsszefliggést azonositottak a virusterhelés és a klinikai eredmények
alapjan.

14.3 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A bamlanivimab farmakokinetikai profilja 700 mg és 7000 mg kozott egyszeri intravénas beadast kdvetden
linearis és dozisaranyos. A bamlanivimab farmakokinetikajaban nem volt kiilénbség a kérhazban kezelt sulyos /
kdzepesen sulyos betegek és az ambulansan kezelt enyhe / kdzepesen sulyos betegek kdzott.

Abszorpcid
A 700 mg bamlanivimab atlagos maximalis koncentracidja (Cmax) 196 pg/ml (90%-os CI: 102-378 ug/ml) volt

korilbeldl 1 6rén at tarté 700 mg-os intravénas infuzié beadasat kovetben.

Eloszlas
A bamlanivimab atlagos eloszlasi térfogata (V) a centrélis és a periférias kompartmentekben 2,87 1 és 2,71 |
volt. A betegek kozti variabilitas 23,2% CV volt.

Metabolizmus
A bamlanivimab varhat6an katabolikus utakon keresztiil kisméretii peptidekre és aminosav-komponensekre
bomlik le, ugyanlgy, mint az endogén 1gG antitestek.

Eliminécid

A bamlanivimab clearance-e (CL) 0,27 /6ra (a betegek kozti variabilitas 22,3% CV), az atlagos latsz6lagos
terminalis eliminacios felezési id6 17,6 nap volt (a betegek kozti variabilitas 15,8% CV volt). Egyetlen

700 mg-os intravénas dozist kovetéen a bamlanivimab legalabb 29 napig mérhetd volt. A bamlanivimab atlagos
koncentracioja a 29. napon 22 pg/ml (90%-os Cl: 10,7-41,6 pg/ml) volt.

Kildnleges betegcsoportok

A populacio farmakokinetikai elemzése alapjan a bamlanivimab farmakokinetikajat nem befolyésolta az
életkor, a nem, a rassz vagy a betegség sulyossaga. A testtomegnek nem volt klinikailag relevans hatasa a
bamlanivimab farmakokinetikajara a COVID-19-ben szenvedd felndtteknél a 41-173 kg
testtdmeg-tartomanyban (lasd 11.4 és 11.7 pont ,,Alkalmazas kiilonleges betegcsoportok esetén™).

Gyermekek és serdiilok
A bamlanivimab farmakokinetikajat gyermekeknél és serduil6knél nem értékelték.

Modellezeés és szimulaci6 alkalmazasaval az ajanlott adagolasi rend varhatéan dsszehasonlithatdo bamlanivimab
plazma-expoziciot eredményez a 12 éves vagy annal idésebb és a 40 kg vagy annal nagyobb testtémegii
serdiiloknél, mint a felnott betegeknél (lasd 11.3 pont ,,Alkalmazéas kilonleges betegcsoportok esetén”).

Vesekarosoddsban szenvedo betegek
A bamlanivimab nem valasztodik ki valtozatlan forméaban a vizelettel, igy a vesekarosodas varhatéan nem
befolyasolja a bamlanivimab expozicidjat (lasd 11.5 pont ,,Alkalmazés kiildnleges betegcsoportok esetén™).

Madjkarosoddsban szenvedo betegek

A populacié farmakokinetikai elemzése alapjan az enyhe majkarosodasban szenvedé betegeknél nincs
szignifikéans kuldnbség a bamlanivimab farmakokinetikajdban a normal majfunkcidju betegekhez képest. A
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bamlanivimabot nem vizsgaltak kézepesen stlyos vagy stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd
11.6 pont ,,Alkalmazas kiilénleges betegcsoportok esetén”).

Gyodqgyszerkolcsdnhatasok

A bamlanivimab nem a vese Utjan valasztodik ki, és nem a citokrom P450 enzimek metabolizaljak, ezért nem
valdszint, hogy kolcsonhatas 1épne fel az egyidejlileg alkalmazott, vesén keresztiil kivalasztodo
gyogyszerekkel, vagy a citokrom P450 enzimek szubsztrétjaival, induktoraival vagy inhibitoraival.

15. MIKROBIOLOGIAI/VIRUSREZISZTENCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

Virusellenes aktivitas

A bamlanivimab SARS-CoV-2 elleni sejttenyészet-semlegesit6 aktivitasat dozis-valasz modellben mérték
plakk-redukcié meghatarozasaval a VVero E6 sejttenyészetben. A bamlanivimab becsiilt ECso = 14 nM
(0,02 pg/ml) értékkel semlegesitette a SARS-CoV-2 USA/WA/1/2020 izolatumot.

A bamlanivimab antitestfligg6 sejt-kOzvetitett citotoxicitast mutatott az FcyRIlla-t jelz6 Jurkat sejteken a
tuskefehérjét mutato célsejtekkel valo kapcsolat utan. A sejtalapu vizsgalatokban a bamlanivimab nem valtott ki
komplementfiiggd citotoxicitasi aktivitast.

A fert6zés antitestfiiggd fokozasa (ADE)

Annak a kockézatat, hogy a bamlanivimab kozvetitheti az immunsejtek virusfelvételét és replikaciojat, THP-1
és Raji sejtvonalakon és primer human makrofagokon vizsgaltak. Ez a kisérlet nem mutatott produktiv
virusfert6zést a SARS CoV-2-nek kitett immunsejtekben a bamlanivimab EC 50 érték 100-szor kisebb
koncentraciojanal.

Virusellenes rezisztencia
A bamlanivimabra rezisztens virusvariansok kialakulasa miatt fennall a kezelés sikertelenségének kockézata.

SARS-CoV-2 soros atjarassal és a tlskefehérje irdnyitott evolicidjaval végzett nem klinikai vizsgalatok
azonositottak az E484K, F490S, Q493R és S494P aminosav-szubsztiticiokat a tliskefehérje receptor-koté
doménben, ami csokkentette a bamlanivimab iranti érzékenységet, amint azt a SARS-CoV-2 (F490S és S494P:
>485-szeres és >71-szeres redukcid) és/vagy a vesicularis stomatitis virusalapt pszeudovirus alkalmazasaval
(minden valtozat >100-szoros redukcid) végzett semlegesitési vizsgalatok megallapitottak.

Tekintettel az N501Y globalis prevalencia névekedésére, pszeudovirus vizsgalatokat végeztek, és a
szubsztitdcio soran nem tapasztaltdk a bamlanivimab iranti érzékenység csokkenését.

Genotipusos és fenotipusos teszteket végeznek a klinikai vizsgalatok soran a bamlanivimab elleni
rezisztenciaval Osszefliggd esetleges tiiskevaltozasok megfigyelésére. A BLAZE-1 Klinikai vizsgalatban a
kiindulaskor ismert bamlanivimab-rezisztens varidnsokat 0,27% (1/375) gyakorisaggal figyelték meg.
Ugyanebben a kisérletben a kezelés sorén kialakuld varidnsokat detektaltak az E484, FA90 és S494 tliskefehérje
aminosav pozicidkban, ezek kozé tartoztak az E484A/DIG/K/Q/V, az FA90L/S/V és az S494L/P; eddig csak az
E484K/Q, az F490S és az S494P fenotipusos értékelése tértént meg. Figyelembe véve az E484, F490 és S494
poziciokban észlelt dsszes véltozatot, a 700 mg-os bamlanivimabbal kezelt vizsgalati csoport résztvevdinek
9,2%-anal (9/98) és 6,1%-anal (6/98) talaltak ilyen valtozatot a kiindulas utani >15% és >50% allélfrakcidkban,
szemben a placebocsoport résztvevoinek 8,2%-aval (8/97), illetve 4,1%-aval (4/97). Ezeknek a varidnsoknak a
tobbségét eldszor a kezelés megkezdését kdvetd 7. napon fedezték fel, és sokukat csak egyetlen idépontban
mutattak ki (700 mg-os csoport: 5/9, illetve 2/6 a >15% és >50% allélfrakcioknal; placebocsoport: 8/8, illetve
4/4). A 700 mg-os bamlanivimab csoport esetében ezeket a variansokat gyakrabban mutattak ki a magas
kockdzata résztvevoknél (14,0% [6/43] és 9,3% [4/43] a >15% és >50% allélfrakcional, szemben a
placebocsoportban észlelt 2,4%-kal [1/41], illetve 0%-kal [0/41]). Ezeknek az eredményeknek a klinikai
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jelentésége nem ismert.

Lehetséges, hogy a bamlanivimab-rezisztenciahoz kapcsol6dé variansok keresztrezisztenciat mutatnak a SARS-
CoV-2 receptorkotd doménjét célz6 mas mAb-kel szemben. A klinikai hatads nem ismert.

Az immunvalasz gyengitése
Elméletileg fennall annak a kockazata, hogy az antitest beadasa gyengiti a SARS-CoV-2 elleni endogén
immunvalaszt, és hajlamosabba teszi a betegeket az wjrafert6z6désre.

16. PREKLINIKAI TOXIKOLOGIA

A bamlanivimabbal karcinogenitasi, mutagenitasi és reprodukcidra kifejtett toxicitasi vizsgalatokat nem
végeztek.

Patkanyokon végzett toxikologiai vizsgalatok soran a bamlanivimab intravénas alkalmazas esetén nem okozott
nemkivanatos esemenyt. A neutrofilszam nem karos emelkedését figyelték meg.

A human feln6tt és magzati szovetek alkalmazasaval végzett szoveti keresztreaktivitasi vizsgalatokban nem
észleltek Kklinikai szempontbdl aggaszto kot6dést.

17. ALLATKISERLETI FARMAKOLOGIAI ES HATASOSSAGI ADATOK

In vivo farmakologiai hatasossagi adatok

A bamlanivimab profilaktikus beadasa ndstény rhesus makakoknak (n=3 vagy 4 csoportonként) 1-4 logw
csokkenést eredményezett a virusterhelésben (genomi RNS) és a virusreplikacidban (szubgenomikus RNS) a
bronchoalveolaris lavage mintdkban a kontroll allatokhoz viszonyitva, de kevéshe befolyasolta a virus RNS-t a
torok- és orr-kenetekben a SARS-CoV-2 fertdzést kovetden. Ezeknek a megallapitasoknak a profilaxisra vagy a
kezelésben val6 alkalmazhat6saga nem ismert.

18. KLINIKAI VIZSGALATOK EREDMENYEI ES A JOVAHAGYAST ALATAMASZTO ADATOK
18.1 Enyhe vagy kdzepesen sulyos COVID-19 (BLAZE-1)

A jelen jovéhagyést alatdmaszt6 adatok a BLAZE-1 vizsgélat idokozi elemzésén alapulnak, ami akkor tortént,
amikor az 6sszes bevalasztott beteg teljesitette a vizsgalat legalabb 29. napjat. A BLAZE-1 egy randomizalt,
kettés vak, placebokontrollos klinikai vizsgalat, amelynek soran a bamlanivimabot enyhe vagy kdzepesen
stlyos COVID-19 (COVID-19 tiinetekkel rendelkezd, nem korhazi apolasra szoruld) betegek kezelésére
tanulmanyoztak. A BLAZE-1 vizsgélatba olyan felnétt betegeket vont be, akik kdrhazi ellatasra nem szorultak,
és legalabb 1 olyan COVID-19 tlnettel rendelkeztek, amelynek silyossaga legalabb enyhe volt. A kezelést
SARS-CoV-2 virusfert6zés-meghatarozas elsé pozitiv klinikai mintajanak beszerzésétél szamitott 3 napon bell
kezdték meg. A betegeket egyszeri bamlanivimab infuzioval kezelték a kovetkez6 adagolas szerint: 700 mg
(n=101), 2800 mg (n=107) vagy 7000 mg (n=101) vagy placebo (n=156).

A kiindulaskor a median életkor 45 év volt (12% legalabb 65 éves); a betegek 55%-a volt n6, 88%-a fehér bort,
44%-a latin-amerikai, és 6%-a fekete bor(; a betegek 44%-at tekintették magas kockézatunak (a 2. szakasz alatti
meghatarozas alapjan). A vizsgélatban résztvevok enyhe (76%) vagy kozepesen sulyos (24%) COVID-19
fertézottek voltak; a tiinetek atlagos id6tartama 5 nap volt; az atlagos virusterhelés cikluskiiszob (CT) értéke a
kiindulaskor 24 volt. A kiindulasi demografiai adatok és a betegség jellemz6i kiegyensulyozottak voltak a
bamlanivimab- és a placebo csoportban.

Ebben a Il. fazisu vizsgalatban az elére meghatarozott elsédleges végpont a virusterhelés valtozasa volt a
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kiindulasi értékt6l a 11. napig a bamlanivimab és a placebo dsszehasonlitasaban. A legtébb beteg, kdztiik a
placebdval kezeltek is, a 11. napra hatékonyan eltavolitottak a virust (1. abra).

% Kezelés

o~ PBO
. LY Mono
b 700 LY
N, -~ 2800LY
% -- 7000LY

(Virusterhelés)

Logio

Vizsgalati nap

1. abra A SARS-CoV-2 virusterhelés valtozasa a kiindulasi értékhez képest a vizsgalati idépontokban

Mig ebben a Il. fazist vizsgalatban az elsddleges végpont meghatarozasahoz a virusterhelést alkalmaztak,
azonban a legfontosabb bizonyiték arra, hogy a bamlanivimab hatékony lehet a kezelés utan 28 napon bellil, az
a COVID-19-cel kapcsolatos korhazi kezelések vagy siirg6sségi ellatasok elére meghatarozott masodlagos
végpontjabol szarmazik. A bamlanivimabbal kezelt betegek kisebb aranyban jutottak el a COVID-19-cel
kapcsolatos kérhazi apolas vagy siirgGsségi ellatas szintjére a placebdval kezeltekhez képest (3. tAblazat). Ennek
a végpontnak az eredményei viszonylag lapos dozis-valasz ¢sszefuiggésre utalnak.

3. tablazat A korhazi kezelésben vagy siirgosségi ellatasban részesiilo betegek aranya a kezelés utani
28 napon beldl

Kezelés n2 Események A betegek aranya
(%)
Placebo 156 9 6%
bamlanivimab 700 mg 101 1 1%
bamlanivimab 2800 mg 107 2 2%
bamlanivimab 7000 mg 101 2 2%
Minden bamlanivimab adag 309 5 2%
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8 n = a kezelt betegek szama a vizsgalatban.

A bamlanivimab abszolut kockazatcsdkkenése a placebéhoz képest nagyobb azoknal az egyéneknél, akiknél a
magas kockazati kritériumok alapjan magasabb a korhazi kezelés kockazata (4. tablazat).

4. tdblazat A korhazi kezelésben vagy siirgésségi ellatasban részesiilo betegek aranya a nagyobb kérhazi
kezelési kockazatot jelentok esetében

A betegek aranya
Kezelés n? Események (%)
Placebo 69 7 10%
bamlanivimab 700 mg 46 1 2%
bamlanivimab 2800 mg 46 1 2%
bamlanivimab 7000 mg 44 2 5%
Minden bamlanivimab adag 136 4 3%

n = a kezelt betegek szama a vizsgalatban.

A tlinetek javulasaig eltelt id6 medianja, amelyet egy vizsgalatspecifikus napi tiinetnapld rogzitett, 6 nap volt a
bamlanivimabbal kezeltek esetében, mig a placebdval kezelteknél 8 nap. Az értékelt tiinetek a kovetkezék
voltak: kbhogés, l1égszomj, laz érzete, faradtsag, testszerte jelentkezé fajdalmak, torokfajas, hidegrazas és
fejfajas. A tunetek javulasat ugy hataroztdk meg, hogy a kiindulaskor kézepesen sulyosnak vagy sulyosnak
értékelt tlinetek enyhékké valtak, vagy eltiintek, és a kiindulaskor enyhe vagy hianyz6 tiinetek nem jelentkeztek
tobbé.

19. KISZERELES, TAROLASI ES KEZELESI ELORASOK
Kiszerelés
A bamlanivimab injekci6 steril, tartositoszer-mentes, atlatsz6 vagy opalos, szintelen vagy enyhén sargas vagy

barnas szini oldat, egyadagos injekcios iivegben.

A bamlanivimab kiszerelése:

Hatbanyag Koncentracio Kiszerelés
bamlanivimab 700 mg/20 ml (35 mg/ml) 1 injekcios Uveg dobozban

Tarolas és kezelés
A bamlanivimab tartdsitdszer-mentes. A fel nem hasznalt gyogyszert meg kell semmisiteni.

A bontatlan injekcids Uveg hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé.
A fénytél valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.

NEM FAGYASZTHATO! NE RAZZA FEL! NE TEGYE KI KOZVETLEN FENYHATASNAK!

Az injekcios Uvegben 1évé oldatot beadas el6tt fel kell higitani. Az elkészitett inf(zids oldatot azonnal fel kell
hasznalni. Ha nem lehet azonnal beadni, akkor a bamlanivimab infGziés oldat maximum 24 éréig tarolhato
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) és maximum 7 6raig szobahémérsékleten (20 °C - 25 °C), beleértve az infizio
beadasanak idejét is. Ha az inf(zios oldatot hiit6szekrényben taroltak, a beadas el6tt hagyja allni kb. 20 percig
szobahOmérsékleten.
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20. UTMUTATAS A BETEG SZAMARA

A bamlanivimabbal kezelt betegeknek kovetniiik kell a fertézéssel kapcsolatos hatosagi eléirasokat (pl. maszk
viselése, karantén, szocialis tavolsagtartas, személyes targyak kozés hasznalatanak keriilése, a gyakran érintett
feliiletek tisztitasa és fert6tlenitése, valamint gyakori kézmosas). Lasd még ,, Tajékoztato betegek, sziilok és
gondozdk szaméra”.

21. ELERHETOSEG

Ha tovabbi informaciora van sziiksége, keresse fel a kovetkez6é weboldalt: www.bamlanivimabhcpinfo.com

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

A szoveg ellendrzésének datuma: 2021. februér 16.
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