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Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203
FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
LECBA ROZTROUSENE SKLEROZY PODAVANIM HUMANIZOVANE
PROTILATKY ANTI-CD20 — OCRELIZUMAB (OCREVUS)

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zduvodnéni/indikace):

e Byla Vam diagnostikovana roztrouSena skleréza (RS), chronické zanétlivé onemocnéni centralniho
nervového systému, které probiha bud relaps remitentni formou (pfiznaky onemocnéni se vraci
po pfechodném obdobi stabilizace - RR RS) nebo primarné progresivni formou (postupné zhorSovani
obtizi - PP RS). Nelé¢ené onemocnéni miize vést k trvalym nasledkim. LéCebné podavame v pfipadé
akutniho vzplanuti choroby (ataky) protizanétlivé léky (kortikosteroidy), nasledna dlouhodoba
imunomodulacni (,biologicka“) Ié¢ba je zahajovana s cilem snizit poCet a zavaznost atak v pfipadé
RR RS nebo zpomalit progresi onemocnéni v pfipadé PP RS.

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

V pfipadé Ocrevu — humanizované monoklonalni protilatky antiCD20 - se jedna o protilatku namifenou proti
povrchovému znaku &asti bilych krvinek, podskupiné zvané B-lymfocyty (s povrchovym znakem CD20).

Lécba timto preparatem patfi k vysoce efektivni terapii, podanim Ocrevu se snizuje zanétliva aktivita
onemocnéni, cilem je zabranit nebo oddalit nevratné poskozeni nervového systému. LéEba vyznamné snizuje
pravdépodobnost dalSi ataky u relabujicich forem RS.

U primarné progresivni RS, kde neni k dispozici zadna jina schvalena Ié¢ba modifikujici prabéh onemocnéni,
pomaha pfipravek Ocrevus zpomalit progresi onemocnéni a zhorSovani zejména chiize.

Ocrevus se podava bud infuzni, nebo injekéni formou.

Podani muze zpusobit tzv. infuzni/injekéni reakci (probihajici pod obrazem zimnice, horecky, pocitu na zvraceni,
kopfivky, poklesu krevniho tlaku, &, v krajnim pfipadé, postiZzeni plic a srdce v ramci Zivot ohroZujici
anafylaktické reakce). Tyto reakce souvisejici s podanim se mohou objevit bezprostfedné v priibéhu podavani
nebo, méné Casto, do 24 hodin po podani. Proto Ié€ba Ocrevem probiha ve specializovaném centru za kontroly
lékafem Ci ostatnim zdravotnickym personalem, ktefi maji s podanim obdobnych Iéku dlouhodobé zkuSenosti.

Ke sniZeni rizika uvedené reakce Vam pfed samotnym ocrelizumabem bude podana tzv. premedikace
(kortikoidy, antihistaminika, pfipadné antipyretika) a v priibéhu podavani léku i po jeho podani budete peclivé
sledovan/a.

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:

e Infekce
Ocrelizumab (Ocrevus) je Iék, ktery vyznamnym a dlouhodobym zplsobem zasahne do imunitniho
systému. Jeho podavanim miize dojit ke snizeni hladin protilatek (imunoglobulint) v krvi, coz mlze pfispét
k vy§§imu vyskytu béznych infekci. Pfed zahajenim IéCby pfipravkem Ocrevus a pfed kazdou jeho
naslednou aplikaci bude proveden rozbor krve ke kontrole nejen zakladnich laboratornich parametrti (krevni
obraz, biochemie), ale i ke kontrole parametrd imunitniho systému, véetné hladiny imunoglobulinG. V
pfipadé vyrazného ovlivnéni imunitniho systému se mohou &astéji vyskytovat infekce.

Jestlize mate probihajici akutni infekci, zejména pokud se u Vas pfed podanim Ocrevu objevi horec¢ka,
zimnice, ryma, kasel &i opar (na rtu, pohlavnich organech), informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru. Lé¢ba
je v takovém pfipadé odlozena, dokud se infekce nevyresi.

Po podani ocrelizumabu je popsano velmi vzacné riziko rozvoje zavaznych, potencionalné Zivot
ohrozujicich infekci. Patfi sem i infekce mozku zvana ,progresivni multifokalni leukoencefalopatie* (PML)
zpusobené JC virem, ktera mlze zpusobit pfiznaky podobné pfiznakim RS. PML se mize vyskytnout u
pacientd, ktefi uzivaji i jiné pfipravky k 1éEbé RS. Pokud se budete domnivat, Ze se Vase RS zhorSuje, mate
nové poruchu paméti nebo zaznamenate néjakeé jiné nové pfiznaky, informujte svého Iékafe.

Pokud jste nékdy mél/a hepatitidu B nebo jste pfenaseCem viru hepatitidy B, mGze Ocrevus zpUsobit
aktivaci viru hepatitidy B. Proto V&$ |ékaf pfed zahajenim IéCby Ocrevem riziko infekce hepatitidou B ovéfi.
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e  Ockovani
V pribéhu lé¢by ocrelizumabem neni mozné ockovani zivymi vakcinami, ockovani ostatnimi ockovacimi
latkami v priibéhu |éCby je tfeba spravné ¢asovat. VeSkera ockovani proto konzultujte se svym lékafem.

e  Teéhotenstvi
Ocrevus v prvnim trimestru téhotenstvi neprochazi placentou.
V pfipadé stabilizace onemocnéni a planu téhotenstvi je tak mozné otéhotnét jiz 6 tydnd po podani Ocrevu.
Ocrevus je mozné podavat i b€hem kojeni. Pfesné informace Vam poda Vas oSetfujici Iékar.

e Pripravek Ocrevus Vam nesmi byt podan, jestlize:

jste alergicky(a) na ocrelizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku,
mate probihajici akutni infekci,

mate zavazné problémy s imunitnim systémem,

mate nadorové onemocnéni.

o O O O

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

¢ U RR RS je mozné podani i jinych chorobu modifikujicich 1ékd, volba preparatu je vedena s ohledem na
Ucinnostni a bezpecnostni profil kazdého z preparati. U primarné progresivni roztrousené sklerdzy neni
zadna jina schvalena lé¢ba modifikujici prabéh onemocnéni.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oc¢ekavané
zmény zdravotniho stavu tézZ tidaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

e Ocrevus je podavan jednou za 6 mésicl, aplikace probiha vzdy ve specializovaném centru. V pfipadé
nekomplikovaného podani nepfedpokladame dalSi omezeni v obvyklém zpusobu Zivota. V pfipadé
komplikaci mGze dojit k neplanované hospitalizaci nebo pfechodnému ¢&i trvalému zhorSeni zdravotniho
stavu a zdravotni zpUsobilosti.

e Podani ocrelizumabu nemusi mit ofekavany vliv na stabilizaci Vas$i choroby. Zaroven aplikace
ocrelizumabu pfinasi riziko moznych i velmi zavaznych nezadoucich Géink.

Predpokladana doba hospitalizace, pfedpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po
kterou pacient nebude schopen vykonavat své studium), pfedpokladana omezeni v bézném zpusobu Zivota
a pfedpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: viz vySe, dle vyvoje aktualniho zdravotniho stavu.

6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a idaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e iz popis vySe.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplUsobem
a v dostate€ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veSkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé&ebném postupu a v8ech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... Vireoeeeiiiennnn NOd.
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly [ékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, vCetné provedeni dalSich zdravotnich
vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdéli/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svUj souhlas mohu kdykoliv odvolat.
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Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze vesSkerée
shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient pfiméfené
rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod jejich
neposkytnuti:

V Praze,dne.................. 20...... Vireiiiieiaane, hod. ... PR PPN PP
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8L = oo 0= T o 10 0= o S

Datum narozeni: ..o Vztah K pacientovi: .........oooviiiiii e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobné, nezohledriuje se vSak vék pacienta.
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