Betegtajékoztato

Kérjiik, olvassa el ezt a betegtajékoztatot!

Az aldbbi tajékoztatd olyan informdcidkat tartalmaz, amelyek segitenek Onnek eldénteni, hogy a Remdesivir-HU készitménnyel
torténd kezelésébe beleegyezzen vagy sem. Kérjiik, olvassa el figyelmesen a kovetkezd ismertetét, és tegye fel ezzel kapcsolatos
kérdéseit a vizsgalé orvosnak. Addig ne irja ald ezt a tdjékoztatdt, amig meg nem értette a kovetkez6 oldalakon taldlhatd Gsszes
informaciot, és valamennyi kérdésére kielégit6 valaszt nem kapott.

Onnek tesztjei alapjan SARS-CoV-2- virus fertézése, és tiid6gyulladdsa van, oxigén pétlasra szorul, ennek kezelésére engedélyezés
el6tti gydgyszeralkalmazas keretein beliil nyilik lehet6ség a Remdesivir-HU készitménnyel.

Az aldbbiakban elmagyarazzuk, hogy mit is jelent az engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazas, és az Remdesivir-HU készitménnyel
kapcsolatos informacidkkal is szolgdlunk.

Mit is jelent az engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazas?

Engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazasra olyan betegek esetén kerilhet sor, akik krénikus vagy maradandé kdrosodast okozd
betegségben szenvednek, vagy akik betegsége életet veszélyeztetd, és betegségiik a forgalomba hozatali engedéllyel mar rendelkez6
gyogyszerekkel kielégité médon nem kezelhetd, és klinikai vizsgadlatba sem vonhatdk be. Az engedélyezés el6tti gyogyszeralkalmazas
soran még vizsgalat alatt allé készitményt alkalmaznak. Az engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazdshoz az Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) engedélye sziikséges. Az engedélyezés elbtti gydgyszeralkalmazast a jarvanyiigyi helyzet
tette sziikségessé. Az engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazas soran, mindaddig, amig Onnek a kezelés el6nyds, a téritésmentesen
biztositja azt az ellatd egészségiigyi intézmény Onnek.

Mi is az Remdesivir-HU?

A Remdesivir-HU vizsgalati készitménynek Magyarorszagon jelenleg is folyamatban van klinikai vizsgalatban valé alkalmazasa. A
készitmény még nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.. A Remdesivir-HU készitményt a Richter Gedeon Nyrt
fejlesztésével allitottdk el6 egy mar a COVID-19 fert6zésre hatékonynak bizonyult Veklury nevl azonos hatdanyagu gyogyszer
egyenértéklinek tervezett termékeként az Innovacids és Technoldgiai Minisztérium (ITM) altal tamogatva.

A jelen vizsgdlati készitmény a forgalomba hozatali engedéllyel mar rendelkezé Veklury nev(i gyégyszerrel megegyez6 hatdanyaggal
rendelkezik.

Miért ajanlottak 6nnek a remdesivir-hu kezelést ?

Azért ajanlottdk Onnek a remdesivir-HU készitményt mert az azonos hatéanyagu Veklury nevii gyégyszert COVID-19 jarvanyban valé
alkalmazésra engedélyezte 2020 oktSber végén az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerengedélyeztetési Hivatal, értékelve a készitmény
hatdsossagat és biztonsagossagat. A Veklury-nak az EU-ban julius 6ta feltételes forgalomba hozatali engedélye van.

A remdesivir COVID-19 fert&zésben vald alkalmazasanak értékelésekor tobb placebo kontrollalt vizsgdlatot vettek figyelembe.
Megemlitendd az ACTT-1 kddszamu vizsgdlat, amelyben 541 beteget kezeltek és a SOLIDARITY vizsgalat amelyben 2750 beteget
kezelése tortént meg. A forgalomba hozatal 6ta is tobb beteg kezelése tortént meg. A remdesivir hatéanyaggal tobb kutatas folyik
jelenleg is.

Hogyan fog torténni a kezelés a remdesivir-HU készitménnyel?

A belegyezése esetén a kezelés 5 - 10 napig tarthat, a gydgyulasi folyamattdl fliggéen. Egyetlen 200 mg remdesivir-HU telit6ddzist
kap intravénas infuzidban a kezelés 1. napjan, majd a 2-10. napon naponta egyszer 100 mg intravénas fenntartd doézist kap. A
kisérleti készitményt intravénasan (a kar egyik véndjaba) adjuk be 30 perc-2 éra alatt.

Mik a remdesivir-HU lehetséges mellékhatasai?
A remdesivir-HU Osszefligg6 lehetséges kellemetlenségek, mellékhatasok, kockazatok

Még nem ismerjik a remdesivir-HU-val 6sszefliggésbe hozhatd Osszes kellemetlenséget, mellékhatast, vagy kockazatot. Egyes
mellékhatasok sulyosak lehetnek, és kezelést igényelhetnek, vagy kiegészité vizsgalatokra lehet sziikség. Ebben a bekezdésben a



remdesivir-HU gyakori mellékhatasairdl lesz sz6. Olyan kockazatok is el6fordulhatnak a remdesivir-HU szedés mellett, melyeket még
nem ismerink.

Gondosan fogjak Onnél a mellékhatasokat ellenérizni. A remdesivir-HU-val kapcsolatos minden 0j informéaciét kezelGorvosa el fog
mondani Onnek. Az is lehet, hogy az Uj informaciék hallatdn On megvaltoztatja a véleményét a remdesivir-HU-kezelésrél. A
mellékhatasok lehetnek enyhék, mérsékeltek, vagy sulyosak, akdr életveszélyesek. Amennyiben barmilyen mellékhatds jelentkezne,
kezelGorvosa gyodgyszeres kezeléssel fogja csokkenteni a mellékhatds sulyossdgat. Némely mellékhatas azonnal megszlinik, ha
abbahagyja a gydgyszert. Mdas mellékhatdsok sulyosak lehetnek, vagy tovabb tarthatnak. Ha mellékhatdst észlel, kezelGorvosa a
mellékhatas kezelése érdekében idélegesen felfliggesztheti a remdesivir-HU kezelést. Amennyiben sulyos mellékhatds jelenik meg,
On és az orvosa ugy is donthetnek, hogy az On érdekében a legjobb, ha befejezik a remdesivir-HU-kezelést.

Kap egy olyan telefonszdmot, melyen a remdesivir-HU és betegjogokkal kapcsolatos kérdéseket tehet fel, és elmondhatja, ha
mellékhatast tapasztal.

A remdesivir-HU -kezeléshez tarsuld mellékhatasok és azok kockazatai:

Az alabbi mellékhatdsok jelentkeztek a klinikaivizsgalatok sordn: a majenzimek emelkedett szintje, ami a majkarosodas jele lehet;
allergias reakcidk, amelyek magukban foglalhatjdk a vérnyomas és a pulzus valtozasat, az alacsony vér oxigénszintet, lazat,
légszomijat, zihalast, duzzanatot (pl. ajkak, szem koril, a bér alatt), kittést, émelygést, izzadast vagy borzongast. Mellékhatdsok nem
jelentkeznek mindenkinél

A remdesivir-HU kdlcsonhatasba I1ép6 bizonyos gydgyszerek

Jelenlegi ismereteink szerint a remdesivir-hu nem alkalmazhaté egyidében kloroquin és hidroxy-kloroquin készitményekkel, melyek
rheumatoldgiai és autoimmun kérképekben hasznalatosak. Az utolsé kloroquin vagy hidroxy-kloroquin készitmény bevételét
kovetGen 48 déraig a remdesivir-hu nem alkalmazhaté.

A remdesivir-HU ismeretlen kockazatai

A mellékhatdsok bejelentésével On is segithet abban, hogy tdébb informacidhoz jussunk a gydgyszer biztonsagossagaval
kapcsolatosan.

Mit kell tudni a sziiletésszabalyozasrdl és a terhességrél az remdesivir-HU-kezelés alatt?
A programban résztvevd nGbeteg esetén:

Amennyiben On jelenleg terhes, a vizsgaléorvos tajékoztatni fogja a készitmény addsanak kockazatirdl és kézdsen hozzak meg a
dontést a projektben vald részvételérdl. Mérlegelnie kell, hogy nem ismertek a vizsgalati készitmény hatdsai a magzatra nézve, akar
magzatkarositd hatasa is lehet és azt is figyelembe kell vennie, hogy az On jelenlegi dllapota, vagy ennek rosszabbodasa is karos lehet
szliletendd gyermekére. A dontésben vizsgaldorvosa lesz segitségére.

Ha jelenleg még nem terhes, akkor nem szabad teherbe esnie, illetve nem szabad gyermeket nemzenie a programban valé részvétele
soran és azt kévetéen 90 napig.

A vizsgalatban részt vevé fogamzdképes nék nem eshetnek teherbe a kezelés alatt, egészen a vizsgdlati készitmény alkalmazasat
kovet6 90 napig. Ennek érdekében vagy absztinensnek kell lennitk (nem élhetnek nemi életet), vagy az alabbi kettés fogamzasgatlod
modszerek valamelyikét alkalmazniuk kell a vizsgalati készitmény elsé adagjatdl az utolso vizsgalati vizit utani 90 napig.

Vazektémian (onddvezeték elkdtésén) atesett férfi partner esetében gumiodvszer hasznalata is (a vazektémianak legalabb 6 hdnappal
a vizsgalat el6tt kellett torténnie).

Azon férfi partner esetében, akik nem estek at vazektémian vagy az On projejktbe valé bevondsa el6tt 6 hénapon beliil végeztek
naluk vazektémiat, gumidvszert kell hasznalniuk, és Onnek egy masik fogamzasgatlé mdédszert is alkalmaznia kell. (Példaul: méhen
beluli eszkdz, spermicid hab/gél/film vagy krém, pesszarium spermiciddel, fogamzasgatld tabletta, injektalhaté vagy bér alatti
hormonimplantatum vagy petevezeték-elkotés.)

Férfi beteg esetén:

Nem ismerjlik a remdesivir-HU hatasat az onddra. Fenndll a kockazata, hogy a remdesivir-HU az onddn keresztiil a partner
szervezetébe jut, igy ennek elkerilése érdekében (még vazektomizalt férfiak esetében is [azaz akiknél a herébél az ondot szallitd



vezetékeket atvagtak]) a remdesivir-HU -kezelés alatt és a remdesivir-HU utolsé adagjat kévetd 3 hdnapban a betegeknek nemi
érintkezéskor gumidvszert kell haszndlniuk.

A remdesivir-HU karosithatja a még meg sem sziiletett magzatot. Ezért a remdesivir-HU utolsé adagjat kéveté 3 hénapban
gumiovszert és egy masik hatasos fogamzasgatld mddszert kell hasznalnia, ha fogamzdéképes nével él nemi életet. Az alkalmazott
fogamzasgatld mddszert meg kell beszélni és jéova kell hagyatnia kezel6orvossaval. Ezek az intézkedések a terhesség megel6zését
szolgdljdk. Amennyiben partnere mégis teherbe esne az utolsé adag kezelését kéveté 3 hdonapon belil, akkor azt azonnal jelezze
kezel6orvosa felé.

Nem adomanyozhat spermat az utolsé adag kezelését kovet6 3 hdnapon beliil.

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fenti id6szak alatt mégis teherbe ejtette partnerét. Kezel6orvosa minden erre vonatkozoé adatrél
tajékoztatni fogja, amir6l partnerének is tudnia kell. Megkérhetik Ondket arra, hogy engedélyezzék a kezelSorvosnak, hogy a
terhességgel és a magzat egészségével kapcsolatos adatokat gy(jthessen.

Mennyi ideig fogok részt venni az remdesivir-HU Programban?

A belegyezése esetén a kezelés 5 - 10 napig tarthat, a gydgyulasi folyamattdl fliggben és az egészségi allapotatdl fliggben tovabbi
kérhdzi ellatasra szorulhat.

Kiléphetek az kezelési Programbdl?
Igen, barmikor donthet gy, hogy nem folytatja a remdesivir-HU-kezelést, ha igy dént, beszélje meg kezelGorvosaval.
Mennyibe keriil a kezelés?

Az engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazds soran, mindaddig, amig Onnek a kezelés elényds, a remdesivir-HU-t az ellatd
egészségligyi intézmény téritésmentesen biztositja Onnek.

Kit6l kérhetek tajékoztatast?

KezelSorvosahoz fordulhat kérdéseivel: | A kezelGorvos neve nyomtatott bet(vel
{EGYSEGNEV}

A kezelGorvos beosztasa, munkakore:

{ORVOS_BEOSZT}

A kezelGorvos elérhet8sége (telefonszam):

Titkossag és adatvédelem

Az Innovécids és Technoldgiai Minisztérium (ITM) az Onrél begydijtott informacidkat (név kezdSbetdi, sziiletési év) és az On
egészségében a remdesivir-HU programmal 6sszefligg6 valtozdsokkal kapcsolatos informacidkat a program és a tudomanyos
kutatasok részére felhasznalja. Az ITM szintén felhasznalhatja ezeket az informacidkat a termék mas orszagokba torténd
bevezetéséhez sziikséges engedélyezéshez. Az informéaciokat papir alapon és szamitégépben is taroljak. Az On személyes adatainak
védelme érdekében az informacidkat olyan jelzésekkel 1atjak el, melyekbdl az On személyét nem lehet azonositani. Amennyiben a
jelen program barmely eredménye tudoményos publikaldsra keriil, az On személyazonossaga titokban marad. Ezen (irlap alairasaval
On megengedi, hogy hasznaljuk az Onnel kapcsolatos informacidkat.

Orvosa meg fogja 6rizni az On kérlapjat, melyben utalds torténik arrdl, hogy On részt vett ebben a programban.

A progamvezetd orvosaval egyiitt az 6sszes Onrél gydjtdtt informéaciot meg tudjak nézni, és On kérheti az abban szereplé barmely
hiba kijavitasat. Ha On barmikor ugy hatdrozna, hogy kilép a programbdl, akkor a jogszabdlyi kotelezettségeknek valé megfelelés
céljabdl a ITM tovabbra is felhasznalhatja az Onrél gydijtott informaciokat.

Az Onrél gyiijtott informaciok kezelésének jogalapja:



Az Onrél gy(ijtott informacidk kezelése az informacids dnrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrél szolé 2011. évi CXIl.
torvényben (,Infotv.") és az Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2016/679. sz. - természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kivil
helyezésérdl sz6lo - rendeletének (altalanos adatvédelmi rendelet - ,GDPR") 6. cikk (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 9. cikk (2)
bekezdés a) és b) pontjdban meghatarozott jogalap tehat, az On 6nkéntes és kifejezett hozzajaruldsa és az ITM jogszabalyi
kotelezettségei teljesitése alapjan.

Az Onrél gydjtott informacidk kezelésének céljai:

. az emberi alkalmazasra keril6 gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd torvények maddositasardl szélé 2005.
évi XCV. torvény (,Gytv.") 25/C. §-dnak, az emberi felhasznalasra keril6 gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolé 44/2004.
(Iv.28.) ESzCsM rendelet (,,ESzCsM rendelet") 2/C.§-anak, valamint az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény (,Eltv.") 159. §
(3) és (4) bekezdéseinek, tovabbad az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (,0GYEI") engedélyének
megfelelen az On részére az remdesivir-HU - kezelés, valamint a kezeléshez sziikséges remdesivir-hU vizsgalati készitmény
biztositasa;

. az remdesivir-HU -kezelés és az remdesivir-HU Program On részére toérténé biztositasa, beleértve a részvétel és a tevékenység
lekdvetését az remdesivir-HU Program kontextusaban.

ElérhetGségeink

Az Onrél gy(ijtott informaciok jelen Betegtajékoztatd hatdlya alatt torténd gydjtéséért, felhasznalasaért és kozzétételéért felels, az
ITM.

Ha kérdése van ezzel a Betegtajékoztatéval kapcsolatban, forduljon a kezel6 orvosahoz vagy az ellatd egészségiigyi intézmény
vezetdjéhez.

Az Onrél gylijtott informacidk kezelésével kapcsolatos jogai:
Az On &ltal 6nkéntesen megadott, vagy az Intézmény altal jogszer(ien az Onrél gy(jtott informacidit

az Intézmény az Onnel fennalld kapcsolat id&tartamaig, csak a meghatdrozott Onrél gy(jtott informacidok kezelési céljanak
érdekében, a mindenkor hatalyos jogszabalyok betartasaval kezeli és ahhoz kizardlag a fent emlitett tarsasagok azon munkatarsai
férhetnek hozza, akik szamara az Onrél gydjtott informacidk egészének/egy részének ismerete az Onrél gydijtdtt informaciok kezelési
céljaval 6sszefliggésben elengedhetetlen;

- az alkalmazando6 magyar és EU-s adatvédelmi szabalyok szerint jogosult arra, hogy

- az Onrél gy(ijtott informécidk kezelése soran kérelmezze: (i) a Onrél gydjtdétt informacidkhoz valéd hozzaférést; (ii) azok
helyesbitését; (iii) torlését; (iv) kezelésének korlatozasat; és (v) tiltakozhat az Onrél gy(ijtott informacidk kezelése ellen.

- meger8sitést/visszajelzést kap arra vonatkozéan, hogy az Onrél gydijtott informacidk kezelése folyamatban van-e, és ha ilyen
informéaciokezelés folyamatban van jogosult az Onrél gy(jtott informaciékhoz hozzaférést kérni. Ennek kérében a kovetkezé
informéacidkhoz kaphat hozzaférést: az Onrél gy(jtétt informacidk céljai, a kezelt informacidk kategdridi, és azon cimzettek vagy
cimzettek kategéridi, akikkel, illetve amelyekkel az Onrél gydjtott informacidkat kozolték vagy kozélni fogjak. (GDPR 15.

cikk)

- az Intézmény az Onrél gy(ijtott informaciok masolatat az On rendelkezésére bocsatja.
- kérelmezze a pontatlan informaciok helyesbitését, vagy a hianyos informdacidk kiegészitését. (GDPR 16. cikk)
- kérelmezze az Onrél gy(ijtott informaciok torlését, és az Intézmény koteles arra, hogy az ilyen informacidkat torélje. (GDPR 17.cikk)

- kérésére az Onrél gydjtott informdcidk kezelését korlatozzak. Ebben az esetben ezen informdciék vonatkozasaban csak bizonyos
célokra lehet korlatozni az informacidkezelést. (GDPR 18. cikk)

- tiltakozhat a Onrél gydjtott informécidk kezelése ellen, ebben az esetben az Intézmény ezen informéacidkat nem kezelheti tovabb.
(GDPR 21. cikk)



- tekintettel az Onrél gy(jtott informacidk természetének jellegére el6fordulhat, hogy az Intézmény nem tudja teljes kér(ien vagy
részlegesen biztositani a fent emlitett jogokkal kapcsolatos kérését. A fent emlitett jogok nem abszolut jogok, és a fent emlitett jogok
gyakorlasa soran az alkalmazandé adatvédelmi szabalyokkal 6sszhangban kell eljarni.

Panasztétel valamely szabalyozé hatdsagnal
LehetGsége van panaszt tenni az illetékes valamely felligyeleti hatdsagnal.

Jogosult arra, hogy amennyiben az Onrél gydijtott informaciok kezelése sordn a jogai megsértését észleli, az alabbi lehet8ségek &llnak
rendelkezésére:

- kozvetlenil az Intézményhez-hez fordulhat postai levélben vagy e-mailen keresztil a fentiekben rogzitett elérhet&ségeken.

- az érintett fellgyeleti hatdsagnal, a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsagnal (a tovabbiakban: NAIH) panaszt
nyujthat be. A NAIH elérhetGségei: székhely 1055 Budapest, Falk Miksa u. 9-11; telefon: + 36-1-391-1400; e-mail: {TORZSSZAM}

- birésaghoz fordulhat az Onrél gydjtott informacidk jogellenes kezelése, valamint az informécidbiztonsag kdvetelményeinek
megsértése esetén. A jogszabalyban rogzitettek szerint jogosult lehet kartéritésre, valamint sérelem dijra. A birdsag illetékességérdl
és elérhetGségeirdl az aldabbi honlapon tajékozodhat:{TAJ}

A jelen Betegtdjékoztatod alairasaval kifejezetten és dnkéntesen hozzajarulok ahhoz, hogy az informacidkat az ellatd egészségiigyi
Intézmény a fentiekben meghatarozott célbdl gydjtse, felhaszndlja, a fenti Betegtajékoztatdban foglaltaknak megfelelGen.

{TAJ} {ANYJANEV}

{IRSZ}



