IS s podanim humanizované protilatky proti CGRP — eptinezumab (Vyepti®) NLPP_IS_2118_0980ab-1

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
PODANI HUMANIZOVANE PROTILATKY PROTI CGRP - EPTINEZUMAB

(VYEPTI®)

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):
e Migréna.

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

e Migréna je onemocnéni charakterizované opakovanymi zachvaty intenzivni, obvykle pulsujici bolesti
hlavy, které jsou Casto doprovazeny nevolnosti, zvracenim a precitlivélosti na zvuky, svétlo anebo
pachy. Zachvaty migrény obvykle vyrazné omezuji jak pracovni, tak mimopracovni aktivity pacienta.

e Vznik zachvatu migrény je podminén aktivaci nervovych zakon&eni na cévach mozku a mozkovych
plen, ktera vede k uvolnéni latek bilkovinné povahy, z nichz nejdllezitéjsi je calcitonin gene-related
peptide (CGRP). To spousti dalsi kaskadu déju, které vedou ke vzniku bolesti hlavy u migrény.

e Ve VaSem pfipadé byla diagnostikovana epizodicka ¢€i chronicka migréna. To znamena, ze mate
mésicné vice nez ¢&tyfi, pfipadné vice nez 15 dnl s bolesti hlavy.

e Vzhledem k tomu, Ze dosavadni profylaktickou lé¢bou migrény se u Vas nepodafilo dosahnout
dostatec¢ného poklesu frekvence migrendznich zachvatl, je u Vas indikovana lé¢ba humanizovanou
monoklonalni protilatkou proti CGRP. Eptinezumab je latka, ktera vazbou na molekulu CGRP zamezuje
vzniku sterilniho (neinfek&niho) zanétu v okoli mozkovych cév a tedy i vzniku bolesti u migrény.

¢ Podle klinickych studii dochazi po podani eptinezumabu u pacientll s epizodickou migrénou k poklesu
poctu dnli s migrénou za meésic o polovinu asi u 50 % pacientl a u pacienttd s chronickou migrénou
u vice nez 57 % pacientd. Pripravek Vyepti® (eptinezumab) se podava intravenézné po nafedéni jednou
za 12 tydnG ambulantné v Centru pro diagnostiku a terapii bolesti hlavy. Pfinos lIé¢by se poprvé hodnoti
po 12 tydnech od zahajeni IéEby. Dale se pravidelné zhodnocuje, zda je pfinosné v 1é€bé pokracovat.

3. Rizika zdravotniho vykonu jsou zejména:

o Pripravek Vyepti® (eptinezumab) Vam nesmi byt podan, jestlize jste alergicky/a na eptinezumab nebo na
kteroukoli dal$i slozku pfipravku. PfedevS§im se jedna o sorbitol. Pacientim s vrozenou intoleranci
fruktézy (hereditary fructose intolerance) nesmi byt tento pfipravek podan. Podani pfipravku je
kontraindikovano v téhotenstvi, pfi kojeni, u pacientd se zavaznym kardialnim nebo cerebralnim
onemocnénim, se zavislosti na alkoholu ¢i drogach nebo u pacientl s tézkou dusevni poruchou.

o NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky jsou hypersenzitivita, nasofaryngitida, reakce (zdufeni, zaervenani)
v misté aplikace (méné nez 2 %) a unava. Hypersenzitivita se vétSinou objevi béhem nékolika minut po
zahdjeni influze a nejedna se vétdinou o zdvazné reakce. V takovém pfipadé se podani pfipravku
Vyepti® okamzité pferusi. Ojedinéle se vyskytla i anafylakticka reakce.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

e V profylaktické IéEbé migrény je mozné pouzit i pfipravek se srovnatelnou ucinnosti a bezpecnostnim
profilem — Aimovig® (erenumab), Ajovy® (fremanezumab) nebo Emgality® (galkanezumab). Vas
oSetfujici lékar spole€¢né s Vami probral konkrétni situaci a ve Vasem pfipadé upfednostiuje preparat
Vyepti® (eptinezumab).

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
prislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekadvané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptisobilosti:

o Nepredpokladaji se omezeni v bézném zplsobu zivota, pracovni neschopnost &i neschopnost
vykonavat své studium ani zmény zdravotni zplsobilosti. Samotné provedeni vykonu nevyzaduje
hospitalizaci.”

6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

o Aplikace pfipravku Vyepti® se provadi v Centru pro diagnostiku a terapii bolesti hlavy Neurologické
kliniky 2. LF UK a FN Motol. Doporuéené davkovani je jedna davka jedenkrat za 12 tydn(.
FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203 Strana 1z 2



IS s podanim humanizované protilatky proti CGRP — eptinezumab (Vyepti®) NLPP_IS_2118_0980ab-1

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpUsobem
a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skuteénostech, o navrzeném individualnim lé€ebném postupu a vSech jeho
zmeénach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... Ve, hOd.
Podpis a jmenovka lékare

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 pougeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly Iékafem 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
vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mUj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Iékafi 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 svuij souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zékonného z4stupce pacienta:

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

V Praze, dne.................. 20...... V2 hod. P RPN PP
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 [ T=T Lo J= T o 4 1Y o

Datum narozeni: .......c.coooiiiiiii Vztah K pacientovi: .........coovii i

Podpisova dolozka svédka:

Jmeéno 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 vek pacienta.
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