Betegtajékoztatd

A bamlanivimab alkalmazésa engedélyezés el6tti gyogyszeralkalmazas keretén belil a COVID-19
(2019-es (] tipusu koronavirus betegség miatti) jarvanyhelyzet alatt.

Készitmény: bamlanivimab 700 mg/20 ml (35 mg/ml) egyadagos injekcids Uvegben
A készitményt biztosit6 gyogyszergyarto: Eli Lilly and Company

Kezel6orvos neve és telefonszama:

Intézmény neve és cime:

Bevezetés

A COVID-19 betegséget a koronavirus nevil virus okozza. Az emberek virusfertézott személyekkel
valo érintkezés utjan fert6z6dhetnek meg a COVID-19-cel.

A COVID-19 megbetegedések széles skalan mozognak, kezdve a nagyon enyhe lefolyastol (ahol
egyesek teljesen tlinetmentesek) egészen a sulyos vagy akér halalos kimeneteltiig. Noha az eddig
rendelkezésre &ll6 informaciok azt mutatjak, hogy a legtobb COVID-19 megbetegedés enyhe
lefolyast, el6fordulhat sulyos megbetegedés is, ami az egyéb meglévo betegségeit is sulyosbithatja.
Minden korosztély esetében a hosszu lefolyasa (krénikus), példaul sziv-, tidé- vagy
cukorbetegségben szenveddknél -ugy tlinik, hogy nagyobb a kockazata annak, hogy COVID-19
betegség miatt kérhazba kertiljenek.

A COVID-19 tlinetei kozott szerepel a 1az, kéhogés és legszomj, amely a fertézést kovet6 2-14 napon
belill jelentkezhet. Stlyos megbetegedés és vele egyitt Iégzési nehézség alakulhat ki, ami
sulyosbithatja egyéb meglévo betegségeit.

A bamlanivimab-kezelés hatasos lehet a COVID-19 betegségben érintett egyes betegek szamara.

A bamlanivimab egy vizsgalati készitmény, amelyet olyan feln6tt és 12 éves vagy anndl iddsebb
serdiilokort, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegili, enyhe vagy kozepesen sulyos tiineteket mutato,
COVID-19-cel fert6zott jarobetegek kezelésére alkalmazzak, akiknél nagy a kockazata annak, hogy
stlyos COVID-19 tiinetek alakuljanak ki vagy kérhazi ellatast igényeljenek. A bamlanivimab azért
vizsgalati készitmény, mert még folynak vele a klinikai vizsgalatok. Kevés informacio all
rendelkezésre a bamlanivimab COVID-19-cel fert6zo6tt betegeknél torténé alkalmazasanak
biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozoan.

Akiknél fennall a nagyfok( kockazata annak, hogy a COVID-19 betegség sulyos stadiumaba
keriiljenek és/vagy korhazi kezelést igényeljenek, a kezelGorvos felajanlja a bamlanivimab-kezelést.

Miel6tt beleegyezését adna a bamlanivimab-kezeléshez, fontos, hogy elolvassa és megértse ennek a
tajékoztatonak a tartalmat, amely ismerteti a kezelés céljat, folyamatat, eldnyeit, kockazatait és
kellemetlenségeit, valamint a szilkséges dvintézkedéseket. Tartalmazza tovabba a fennallé alternativ
lehet6ségeket, a személyes adatok védelmének bizalmas kezelését és a jogait, beleértve azt a jogat,
hogy barmikor elfogadja vagy elutasitja azt. Ha ugy dont, hogy elutasitja a bamlanivimab-kezelést,
vagy barmikor leallitja azt, az nem befolyasolja a szokasos orvosi ellatasat. Ha elfogadja a kezelésben
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vald részvételt, akkor megkérjiik, hogy irja ala a betegtajékoztatdt és a beleegyez6 nyilatkozatot. Az
alairt betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat egyik példanyat megkapja, a masik példany a
kezelést végz6 intézetnél marad.

Mit jelent az engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazas?

Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) jovahagyta a
bamlanivimab nevii, nem torzskdnyvezett készitmény engedélyezés eldtti gyogyszeralkalmazasat a
COVID-19 jarvanyhelyzet alatt Magyarorszagon az enyhe és a kdzepesen sulyos 2019-es koronavirus
betegség kezelésére olyan pozitiv eredménylit SARS CoV 2 virusteszttel rendelkez6 felndtteknél és

12 éves vagy annal id6sebb, 40 kg vagy annal nagyobb testtomegii serdiiloknél, akiknél fennall a
nagyfokl kockézata annak, hogy a COVID-19 betegseg sulyos stddiumaba keriljenek és/vagy korhazi
kezelést igényeljenek.

A bamlanivimabra vonatkoz6 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.

Az OGYEI bizonyos szempontok fennallasa esetén ad ki jovahagyast engedélyezés elétti
gyogyszeralkalmazasra, tobbek kdzott abban az esetben, ha nincs megfeleld, jovahagyott vagy
rendelkezésre all6 alternativa. Ezen kiviil az OGYEI dontése az 6sszes rendelkezésre allo tudomanyos
bizonyitékon alapszik, amelyek szerint észszertien feltételezhetd, hogy a készitmény megfelel a
biztonsagossagra, a hatasossagra és az alkalmazasra vonatkoz6 szempontoknak, és hatasos lehet
betegek kezelésére a COVID-19 vilagjarvany idején. Minden ilyen szempontnak teljesulnie kell
ahhoz, hogy a készitményt a betegek kezelésére engedélyezzék a COVID-19 vilagjarvany alatt.

Milyen gy6gyszer a bamlanivimab és hogyan hat?

A bamlanivimab egy vizsgélati készitmény, mert még folynak vele a klinikai vizsgalatok. Kevés
informécid all rendelkezésre a bamlanivimab COVID-19-cel fert6zott betegeknél torténd
alkalmazasanak biztonsagossagara és hatadsossagara vonatkozdéan.

A bamlanivimab egy 700 mg/20 ml (35 mg/ml) egyadagos injekcids iivegben levé készitmény, amely
intravénas infuzi6 formajaban keril beadasra.

A bamlanivimab a SARS-CoV-2 nevli virus ugynevezett tliskefehérjéjenek kzombdsitésére
eléallitott ellenanyaga, ezaltal gatolja a virus emberi sejtekhez torténd kapcsolodasat.

Mi torténik majd Onnel a kezelés folyaman?
Kezel6orvosa megvitatja Onnel a gyogyszer alkalmazasanak a feltételeit. Nem kaphat
bamlanivimab-kezelést, amennyiben nem teljestil minden, az alkalmazasra vonatkoz6 feltétel.

Tajékoztassa kezelborvosat az alabbiakban felsorolt Gsszes betegségérol, igy arrdl, ha:
. barmilyen allergias betegsége van,

. terhes vagy gyermeket szeretne,

. szoptat vagy szoptatni szeretne,

. valamilyen stlyos betegsége van

. gyogyszereket szed (receptre felirt vagy vény nélkil kiadhaté gyogyszereket, vitaminokat és

gyogynovénykészitményeket).

A bamlanivimabot vénan keresztiil, inflzi6 formajaban kapja meg.
Egy adag bamlanivimabot kap intravénas infazi6 formajaban. Az infGzi6 beadasa legalabb
16-60 percet vesz igénybe. Kezel6orvos hatarozza meg az infuzio beadasi idejét.

Az infuzi6 beadasanak idStartama alatt, és azt kdvetden még legalabb 1 Oraig kezeldorvosa
megfigyelés alatt tartja Ont.
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Melyek a bamlanivimab leggyakoribb lehetséges mellékhatasai?

A bamlanivimab lehetséges mellékhatasai:

«  Allergias reakcidk, amelyek jelentkezhetnek a bamlanivimab inf0zi6 beadasa kézben és utan.
Azonnal jelezze kezel6orvosanak, ha az allergias reakcio jelei és tiinetei koziil a kovetkezdk
barmelyikét tapasztalja: 14z, hidegrazas, hanyinger, fejfajas, 1égszomj, vérnyomascsokkenés vagy
vérnyomas-emelkedés, novekvé vagy csokkend pulzusszam, mellkasi diszkomfortérzés vagy
fajdalom, gyengeség, zavartsag, faradtsagérzés, nehézlégzés, duzzadas az ajkain, az arcan vagy a
torkaban, borkitités, csalankitités, viszketés, izomfajdalom, szédulés és izzadas. Ezek a reakcidk
sulyosak vagy életveszélyesek lehetnek.

+ A klinikai tiinetek sulyosbodasa a bamlanivimab beadasat kovetéen. Az infuzié beadésa utén Uj
klinikai tiinetek megjelenését vagy a meglevok stlyosbodasat tapasztalhatja, amelyek a
kovetkezOk lehetnek: 1az, 1€gzési nehézség, ndvekvo vagy csokkend pulzusszam, faradtsag,
gyengeség vagy zavartsag. Ezek kialakulasakor vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval, vagy
azonnal kérjen orvosi segitséget, mert ezen események egy része korhazi kezelést igényelt. Nem
ismert, hogy ezek az események a bamlanivimab infazié alkalmazéasahoz kapcsolddnak, vagy a
COVID-19 sulyosbodasanak koszonhetok.

Barmilyen gydgyszer vénas beadasanak mellékhatasa lehet a beadas helyén révid ideig érzett
fajdalom, vérzés, bevérzes a bordn, érzékenység, duzzadas és esetleg fertézés.

A bamlanivimabnak a fentiek nem az 6sszes lehetséges mellékhatasai. Eddig még nem sokan kaptak
bamlanivimab-kezelést. Eléfordulhatnak stlyos és nem vart mellékhatasok. A bamlanivimab még
mindig vizsgalat alatt &ll, igy lehetséges, hogy jelenleg még nem ismert az 6sszes kockazata.

Lehetséges, hogy a bamlanivimab befolyasolni tudja a szervezet SARS-CoV-2 fert6zéssel szembeni
ellenalloképességét. Az is eléfordulhat, hogy a bamlanivimab csékkenti a szervezet a SARS-CoV-2
elleni véddoltasra adott immunvalaszat. Ezekre a lehetséges kockazatokra vonatkozdan eddig még
nem folytattak vizsgalatot. Ha kérdése van ezzel kapcsolatban, beszéljen a kezelGorvosaval.

Milyen egyéb kezelési lehetéségek allnak rendelkezésre?
Az On dontése, hogy elfogadja vagy elutasitja a bamlanivimab-kezelést. Ha Ggy dont, hogy elutasitja
a bamlanivimab-kezelést, vagy barmikor leallitja azt, az nem befolyasolja a szokasos orvosi ellatasat.

A bamlanivimabhoz hasonl6an az OGYEI mas készitményeket is engedélyezhet COVID-19-cel
fert6zott betegek kezelésére. A www.ogyei.gov.hu/koronavirus weboldalon informéciokat talél az
OGYEI altal a COVID-19-cel fertézott betegek kezelésére nem engedélyezett més készitmények
egyedi, indikacion tali alkalmazasara vonatkozdan. A kezelGorvosa tajékoztathatja olyan klinikai
vizsgalatokrol, amelyekben esetleg részt vehet.

Milyen lehetséges hatranyokkal és kockazatokkal jar a kezelésben valo6 részvétel?

A bamlanivimabnak a fentiek nem az dsszes lehetséges mellékhatasai. Eddig még nem sokan kaptak
bamlanivimab-kezelést. Eléfordulhatnak salyos és nem vart mellékhatasok. A bamlanivimab még
mindig vizsgalat alatt ll, igy lehetséges, hogy jelenleg még nem ismert az 6sszes kockazata.

Személyes adataim kezelése

A kezelésért felelés orvos és a személyzet bizalmasan fogja kezelni személyes adatait, beleértve az
egészségugyi adatait. A személyes egészségugyi adatai kozé tartoznak a kezeléshez 6sszegyiijtott
adatok, informaciok és orvosi dokumentaciok.

A jelen kezelés betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozatanak alairasaval engedélyt ad
(.felnatalmaz™) az alabbiakban ismertetett személyes egészségligyi informéacidinak felhasznalasara.
A személyes adatai kezeléséért az adatkezel6 vallal felel6sséget. A kezelést végz6 Intézmény fogja
kezelni az On személyes adatait, igy eredeti egészségiigyi dokumentaciojat (ennek részeként a teljes
nevét vagy az On azonositasara kozvetleniil alkalmas egyéb informaciot), a lakcimét, telefonszamat,
sziiletési idejét, kiilonds tekintettel az egészseégére vonatkozo adatokra.
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Az On 6sszegyiilt adatait és orvosi dokumentaciojat az alabbi felekkel oszthatjuk meg, illetve azokba

az alabbi felek tekinthetnek bele:

. a gyogyszert biztosité gyogyszergyartd a mellékhatasokra vonatkozo informaciok és adatok
tekintetében,

. az engedélyez6 hatosag.

Amennyiben beleegyezését adja a kezelésben vald részvételhez, a személyes adatait (a Helyes
Klinikai Gyakorlat szabalyai, 211/2003. sz. Rendelet, valamint a meghatarozast lasd. az egészségiigyi
¢s a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL
torvényben valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2016. aprilis 27-i, 2016/679/EU Rendeletében
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet - General Data Protection Regulation /GDPRY/)) bizalmasan fogjuk kezelni, és
azokat az On eldzetes irasbeli hozzajarulasa nélkiil nem adjuk 4t harmadik félnek, kivéve ha ezt
jogszabaly irja elG.

Ezzel a céllal a kezelésben részt vevo intézmény osszegytijti a fent felsorolt adatokat és tovabbitja
azokat az engedélyez6 hatosagnak.

Hogyan gyakorolhatja jogait?

A jogait a hatalyos jogszabalyoknak megfelel6en gyakorolhatja majd (pl. hozzaférés a személyes
adataihoz, a személyes adatai kiegészitése, aktualizalasa, helyesbitése, tiltakozas a személyes adatai
kezelése ellen megfelel jogalappal stb.). Kérhet egy mésolatot az adatok tovabbitasaval kapcsolatos
eloirasokbol.

Onnek joga van megnézni és masolatot késziteni a kezelés soran feljegyzett személyes egészségligyi
informéaciorol.

A személyes egészségligyi informaciodinak felhasznalaséra és tovabbitasara vonatkozd engedelyének
nincs lejarati ideje.

Ha kérdései mertilnek fel azzal kapcsolatban, hogy a jelen kezelés résztvevojeként milyen jogai
vannak a személyes adatai védelmével kapcsolatosan, illetve ha szeretne panaszt tenni személyes
adatai felhasznalasara vonatkozoan, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a kezelésért felelés intézettel.

Onnek joga van tovabba ahhoz, hogy a feliigyeleti hatdsagnal panaszt tegyen a személyes adatai
gyljtésével, kezelésével, felhasznalasaval és kiadasaval kapcsolatban. A feliigyeleti hatosag a nemzeti
adatvédelmi hatésag (Nemzeti Adatvédelmi és Informécidszabadsag Hatdsag; cim: 1125 Budapest,
Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; tel.: +36 1 391 1400; fax: +36 1 391 1410, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu).

Kivel kell felvennem a kapcsolatot siirgosségi esetben vagy ha kérdéseim vannak?
Vegye fel a kapcsolatot a kezeléorvosaval az alabbi esetekben:
o ha a kezeléssel kapcsolatban kérdése van;
e haugy érzi, hogy egészségkarosodas érte vagy nemkivanatos reakcio, illetve egyéb szokatlan
egészségiigyi esemény fordult eld Onnél.

Amennyiben barmilyen kérdése van az adatai felhasznalasaval vagy kezelésével kapcsolatban, kérjlk,
vegye fel a kapcsolatot az intézményben 1évé adatvédelmi tisztviseldvel
........................................... (Név) ..........ceevnnn. ... (telefonszam).
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Alairésok
Jelen dokumentum alairasaval On vagy a nyilatkozattételre jogosult személy elismeri, hogy a
kezelésr6l sz0106 tajékoztatast megkapta.

A beteg alairasa Datum (EEEE/HHH/NN) (A
betegnek sajat kezlileg kell
datumoznia)

A beteg neve (Nyomtatott betiivel)

A beteg szilletési helye és datuma (EEEE/HHH/NN)

A betegtajékoztatast nyujté orvos alairasa Datum (EEEE/HHH/NN) (A
betegtajékoztatast nyujtd
orvosnak sajat keziileg kell
datumoznia)

A betegtajékoztatast nyujto orvos neve (Nyomtatott betiivel)

A beteg torvényes képviseldjének alairasa Datum (EEEE/HHH/NN) (beteg
torvényes képviseldjének sajat
keziileg kell datumoznia)

A beteg torvényes képvisel6jének neve (Nyomtatott betiivel)

A
beteg torvényes képviseldjének szuletesi helye és datuma
(EEEE/HHH/NN)

A kezeléshen valo részvétel feltétele, hogy a Beleegyezd Nyilatkozatot On vagy a nyilatkozattételre
jogosult személy sajat keziileg alairja és datumozza.
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Beleegyez6 nyilatkozat

A bamlanivimab alkalmazasa engedélyezés el6tti gyogyszeralkalmazas keretén belil a COVID-19

(2019-es uj tipusu koronavirus betegség miatti) jarvanyhelyzet alatt.

Készitmény: bamlanivimab 700 mg/20 ml (35 mg/ml) egyadagos injekcids Uvegben

A készitményt biztosito gydgyszergyarto: Eli Lilly and Company

Kezeloorvos neve és telefonszama:

Intézmény neve és cime:

Elolvastam és megértettem a jelen kezeléssel kapcsolatos Betegtajékoztatoban és Beleegyez6
Nyilatkozatban foglalt tajékoztatast, elegendé id6m volt arra, hogy atgondoljam a részvételt, és a
kérdéseimre kielégité valaszt kaptam. Onként beleegyezem abba, hogy részt veszek ebben a
kezelésben, amelynek keretében bamlanivimabot kapok az enyhe vagy kdzepesen stlyos COVID-19
betegségem tlineteinek a kezelésére, valamint beleegyezem, hogy az orvosi dokumentaciémat a
»ozemélyes adataim kezelése” részben foglaltaknak megfelelden kezeljék.

Megértettem, hogy beleegyezésemet barmikor szabadon, indoklas nélkil, széban vagy irasban
egyarant visszavonhatom. Megértettem, hogy ha ugy dontok, hogy nem veszek részt a kezelésben, ez
nem befolyasolja majd jelenlegi orvosi ellatasomat.

Onként beleegyezem, hogy részt veszek a kezelésben, és alairasommal elfogadom az

alabbiakat:

minden kérdésemre kielégit6 valaszt kaptam,

kdvetem a kezelborvosom utasitasait,

amikor kérik, minden szikséges informaciot megadok a kezelést végz6 orvosnak,
egészségugyi személyzetnek, és

engedélyezem a kezeléorvosnak és a gyogyszergyartonak, hogy a jelen
dokumentumban leirtak szerint kezelje a személyes egészségligyi adataimat.
Tisztaban vagyok azzal, hogy beleegyezésemet barmikor szabadon, indoklas nélkiil,
szOban vagy irdsban egyarant visszavonhatom.

Ezen beleegyez0 nyilatkozat alairasaval €s keltezésével a torvény adta jogaimrol nem mondok le.
Megkaptam a betegtajékoztato és a beleegyezd nyilatkozat egy eredeti aldirt és keltezett példanyat,
melyet megdrzok.
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A jelen dokumentum alairdsaval beleegyezem, hogy részt veszek ebben a kezelésben, a
betegtajékoztatoban és a beleegyezd nyilatkozatban foglaltaknak megfelelden.

A KEZELESBEN RESZESULO TOLTI KI

A beteg alairasa Datum (EEEE/HHH/NN)
(A betegnek sajat kezlileg
kell ddtumoznia)

A beteg neve (Nyomtatott betiivel)

Beteg sziletési helye

Beteg sziiletési ideje (EEEE/HHH/NN)

A TORVENYES KEPVISELO TOLTI KI

Csak akkor t6ltendé ki, ha a kezelés résztvevjén kiviili — a helyi térvény szerint — méasik
személy jogosult arra, hogy a kezelés résztvevdje nevében beleegyezését adja abba, hogy a
beteg bamlanivimab-kezelésben részesiilhessen.

A beteg torvényes képviseldjének alairasa Datum
(EEEE/HHH/NN) (A beteg
torvényes képviseldjének
sajat keziileg kell
datumoznia)

A beteg torvényes képviseldjének neve (Nyomtatott betlivel)

A beteg torvényes képviseléjének sziiletési helye és datuma (EEEE/HHH/NN)
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A TAJEKOZTATAST ADO ORVOS TOLTI KI
A tajékoztatast add orvos:
A fent nevezett személynek teljes korti és alapos tajékoztatast adtam a kezelésr6l, és
kijelentem, hogy legjobb tudoméasom szerint a fent nevezett személy vildgosan megértette a

kezelés jellegét és a részvétellel jaro kockazatokat, illetve elényoket.

Igazolom, hogy lehet6séget adtam arra, hogy kérdéseket tegyen fel a kezelésr6l, valamint azt,
hogy a feltett kérdésekre helyesen és a legjobb tudasomnak megfelelden valaszoltam.

Igazolom, hogy a beteget senki nem kényszeritette a beleegyezésre, és a beleegyezést szabad
akaratabdl, dnkéntesen adta.

Igazolom, hogy a fent nevezett személy megkapta a jelen betegtajékoztato és beleegyezd
nyilatkozat egy példanyat.

A tajékoztatast add orvos neve (Nyomtatott betlivel)

A tajékoztatast ado orvos alairasa Datum (EEEE/HHH/NN)
(A betegtajékoztatast
nyujté orvosnak sajat
keztileg kell datumoznia)

Intézmény neve

Ha a beteg nem tud olvasni, akkor egy fiiggetlen tantnak (aki a betegeknek sz616 hozzaférési
programtol fiiggetlen, és a programban részt vevo személyek altal nem befolyasolhato) kell jelen
lennie a beleegyezést megel6z6 megbeszélés teljes idétartama alatt. Miutan a beteg szamara
biztositott jelen dokumentumot és barmely mas irasos tajékoztatét felolvastak és elmagyaraztak a
betegnek, és miutan a beteg széban beleegyezett abba, hogy részt vesz a kezelésben és alairta és
személyesen keltezte az irsos beleegyez6 nyilatkozatot, a tantinak is ala kell irnia és személyesen
kelteznie kell azt. A beleegyezd nyilatkozat alairasaval a fliggetlen tanu igazolja, hogy a
betegtajékoztatdban, a jelen dokumentumban és barmely mas irdsos tajékoztatoban foglalt
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informéacidkat pontosan elmagyaraztak a betegnek, aki azokat megértette és szabad akaratabol
beleegyezését adta.

A fliggetlen tanti neve nyomtatott bettivel

A fuggetlen tanu alairasa

Datum (EEEE/HHH/NN)
(A fiiggetlen tanunak sajat kezlileg kell datumoznia)

A fiiggetlen tanu neve nyomtatott betiivel

A fliggetlen tanu alairasa

Datum (EEEE/HHH/NN)
(A fiiggetlen tanunak sajat keziileg kell datumoznia)
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