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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
APLIKACE GENOVE TERAPIE LECIVYM PRIPRAVKEM ZOLGENSMA

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdtvodnéni/indikace):
e Geneticky potvrzena SMA (Spinalni muskularni atrofie)
2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho uéelu, povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich):

Na zakladé aktualniho stavu a diagnézy byla l|ékafem indikovana IéCba genovou terapii
Zolgensma onasemnogenum abeparvovecum.

Onasemnogenum abeparvovecum je léCiva latka pro genovou terapii, ktera zvySuje tvorbu
chybéjici bilkoviny, tzn. lidsky protein SMN (Survival Motor Neuron).

Lécivy pfipravek genové terapie je podavan zilni infuzi. Podani IéCivého pfFipravku trva pfiblizné
60 minut.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

Podani IéCivého pfipravku ZOLGENSMA muze byt provazeno zejména nasledujicimi vedlejSimi

ucinky a riziky:

e alergicka reakce,

e poranéni zily béhem zavadéni infuze,

e poskozeni jater,

e sniZeny pocCet krevnich destiCek a s tim spojené riziko vysSi krvacivosti,

e poskozeni srdce,

e poruchy citlivosti,

o tFes.

Vzhledem k charakteru podavaného |éCiva nelze vylou€it ani riziko umrti pacienta v dusledku
jaterniho selhani nebo jiného neotekavaného nezadouciho uéinku.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

V sou€asné chvili je dostupna léCba SMA IéCivem Nusinersen. Tato |éCba je celozivotni
a vyzaduje pravidelné v intervalech 4 mésicid podavani léCiva Nusinersen injekéni formou do
patefniho kanalu. Genova lé¢ba je z pohledu pacienta co do formy podani SetrnéjSi, jedna se
o jednorazovou infuzi do periferni Zily, tzn. nevyZaduje opakované podani do patefniho kanalu.
5. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekdvané
zmény zdravotniho stavu tézZ udaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

Aplikace probiha za hospitalizace, pod lékafskym dozorem a za peclivé kontroly Zivotné
dalezitych funkci.

Predpokladana doba hospitalizace:
e minimalné 5 dni.
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Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonévat své studium):

e souvisi se zakladnim onemocnénim, nikoli s podanim Ié€ivého pfipravku ZOLGENSMA.

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota:
o vysvétli oSetfujici personal zdravotnického pracovisté.

Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti:
e v souvislosti s podanim |éCiva nejsou znamy.

6. Udaje o Iééebném reZimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a idaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

Pravidelné kontroly okoli mista vpichu a celkového zdravotniho stavu jsou soucasti aplikace
lé¢ivého pfipravku. Dale budou pravidelné po dobu 3 dnl provadény odbéry periferni krve. Den pred
podanim bude zahajena preventivni Ié¢ba kortikoidem Prednison v davce 1mg/kg/den ve formé tablet,
ktera pokud si stav nevyzada jinak, bude pokra¢ovat minimalné 30 dni po podani l€Civého pfipravku.

Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, ze jsem zakonného zastupce vySe uvedeného pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateCném rozsahu informoval/a o zdravotnim stavu osoby jim zastupované a o veSkerych
shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim IéCebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace. Zakonny zastupce pacienta byl seznamen
s planovanym zplisobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

Z davodu nizkého véku pacienta (do dvou let véku) nebylo mozné o zdravotnim stavu informovat
pacienta.

V Praze, dne.................. 20...... VA hod.

Podpis a jmenovka lékaie

Prohlaseni a souhlas zakonného zastupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a Iékafem srozumitelné a v dostate¢ném rozsahu
informovan/a o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora uvedenych
skuteénostech. Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim vykonu
u osoby mnou zastupované, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie (sedace), vCetné provedeni
dalSich zdravotnich vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostiedné ohrozilo Zivot nebo zdravi
0soby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdélil/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 svlj souhlas muzu kdykoliv odvolat.

V Praze, dne.................. 20...... Vireoeeeiiiennnn NOd.
Podpis zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 L =T o o = TN o o 110 0= o |

Datum narozeni: ........ccoeiiiiiiiiiiiiee e Vztah K pacientovi: ..........coovieiiiii e
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