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FN MOTOL

Pfijmenti:
Jméno:

RC pacienta:

Razitko pracovisté

Informovany souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta
S poskytnutim zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonii)

1. Nazev zdravotniho vykonu:

Zaména lécivého pripravku

2. Diagnoza, kterd vede k provedeni zdravotniho vykonu:

3. Informace o potiebném zdravotnim vykonu, vcetné udaje o jeho ucelu, povaze,
predpokladaném prospéchu a nasledcich:

Informace o biosimildrnim 1é¢ivém ptipravku

Lékafem Vam byl nabidnut pfechod na novy 1ék. Tento 1€k se obecné oznacuje jako
biosimilarni 1é¢ivy piipravek. Cesky by se dal ozna¢it jako ,,biologicky podobny 1ék*.
Evropska 1ékova agentura (EMA) schvdlila tento 1éCivy pfipravek po ndro¢ném
hodnoceni, které prokéazalo, Ze je minimaln€ stejné¢ kvalitni a bezpecny jako je
originalni 1€k, kterym jste byl 1é¢en doposud.

Zaména mezi 1éCivymi pripravky

Nazev stavajictho 18KU: ...

Nazev biosimilarniho 1€€ivého pripravku: .........coooi i

Definice biosimilarniho pfipravku

Biosimilarni 1éCivy piipravek je vyrabén po vyprSeni patentové ochrany originalniho
biologického léku.

Biologické 1éky jsou tak nazyvany proto, Zze jsou produkovany Zivymi organismy.
Jde nejcastéji o slozité bilkoviny, které jinak vyrabét nelze.

Biosimilarni 1é€ivy pfipravek musi béhem rozséhlého a pfisné kontrolovaného procesu
hodnoceni prokéazat pln€ srovnatelnou kvalitu, biologickou aktivitu, bezpecnost
a ucinnost jako ma originalni biologicky Iék.

Vsechny dostupné védecké poznatky dokazuji, Ze biosimilarni ptipravek lze zaménit
za originalni biologicky 1€k bez zvySeného rizika pro pacienta a se shodnou G€innosti.

Proc¢ je Vam biosimilarni pfipravek nabizen?

Cena biosimilarniho ptipravku je vyrazné niz§i, nez cena origindlniho pfipravku. Neni
to dano niz$i kvalitou, ale Usporou pifi vyvoji a niz§imi naklady na provadéni
klinickych studii. V CR ze zakona vyplyva, Ze pojistovny proplaci nejméné nakladnou
variantu ze srovnateln¢ G¢inné 1é¢by. FN Motol jako statni piispévkova organizace je
povinna fadné hospodafit s vefejnymi prosttedky, a proto je Vam nabidnuta lécba
biosimilarnim 1é¢ivym piipravkem. V CR je velmi G¢innymi biologickymi léky 1é¢ena
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jen asi polovina pacientli z téch, kteti by mohli mit z této 1éby prospéch. Zavedenim
biosimilarnich lé¢ivych ptipravkil do praxe by se mohlo v CR Ié¢it témito modernimi
1éky az dvojnasobné mnozstvi pacientd.

Piedpokladany prospéch

e Biosimilarni IéCivy pfipravek umozni snizeni vydaji za biologickou 1é¢bu a zvysi jeji
dostupnost pro pacienty.
Naésledky vykonu
e Vsouladu s pozadavky EMA soucasné biosimilarni 1é¢ivé piipravky uvedené na trh

vV Evrop¢ neprokazaly zadné klinicky vyznamné rozdily v bezpecnosti, Cistoté a
ucinnosti v porovnani se svymi referencnimi ptipravky. Biosimilarni 1é¢ivé piipravky
dosahuji vysokych standarda kvality vzhledem k vyuZzivani nejmoderngjsi technologie
a vyrobnich postupid pifi procesu vyroby léku. Z klinickych studii hodnoticich
bezpecnost biosimildrnich  léCivych  pfipravki  nevyplyvaji  zaddné zéavéry
nedoporucujici pfevod pacienta zreferencniho piipravku na biosimilarni 1écivy
piipravek.

4. Rizika zdravotniho vykonu:

Vsechny nezadouci Gc¢inky biosimilarniho 1é¢ivého ptipravku jsou srovnatelné s t€mi,
které se vyskytuji u origindlniho ptipravku. Nevyhodou vSech biologickych 1¢ki je,
Ze mohou u pacienta vyvolat imunitni odpoveéd’ (tvorbu protilatek). Projevi se to
sniZzenou U¢innosti 1éku. Toto riziko je dle soucasnych poznatkil stejné u origindlniho
1éku i u biosimilarniho 1é¢ivého ptipravku. Zameéna originalniho 1éku za biosimilarni
lécivy pripravek toto riziko nezvysuje.

5. Alternativy zdravotniho vykonu:

Ponechani stavajiciho 1é¢ivého piipravku.

6. Pripadné dalsi udaje o léCebném reZimu a preventivnich opatienich, kterd jsou vhodnad,
a udaje o poskytnuti dalSich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonit):

Prohlaseni Iékaie:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedené¢ho pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym
zpusobem a v dostate¢ném rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu
osoby jim =zastupované a o veSkerych shora uvedenych skutecnostech, o navrzeném
individualnim 1écebném postupu a vSech jeho zménach, vcetné upozornéni na mozné
komplikace.
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Dale prohlasuji, ze jsem poskytl pacientovi/zakonnému zastupci pacienta pokyny
tykajici se bezpe€nosti pacienta a jeho chovani, v¢etné toho, kdy ma pacient vyhledat 1ékate
a kterym vliviim prostfedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pii dodrzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

ProhldSeni a souhlas pacienta/zdakonného zastupce pacienta: (Vasi odpovéd’ zakrouzkujte)

Byl/a jsem srozumitelné¢ informovan/a o alternativich vykonu ANO NE
provadénych ve FN Motol, ze kterych mdm moznost volit.

Byl/a jsem informovan/a o 1é¢ebném rezimu a preventivnich opatienich, ANO NE
ktera jsou vhodna, o provedeni kontrolnich zdravotnich vykoni.

Vsem témto vysvétlenim a informacim, které mi byly Iékafem sd€leny a ANO NE

vysvétleny, jsem porozumél/a, mél/a jsem moznost klast dopliujici
otazky, které mi byly lékafem zodpovézeny.

Po vySe uvedeném seznameni prohlasuji:

ze souhlasim s navrhovanou vymeénou lé¢ivého ptipravku a v ptipadé ANO NE
vyskytu neoCekavanych komplikaci, vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich zdkrokd nutnych k zachran¢ zivota nebo zdravi,
souhlasim s jejich provedenim.

ze jsem lékafim nezamlcel/a zadné mné znadmé udaje o mém ANO NE
zdravotnim stavu, jeZ by mohly nepfiznivé ovlivnit moji 1écbu ¢i

~ ™ 4

ohrozit mé okoli, zejména rozsifenim prenosné choroby.

ze v ptipad€ nutnosti davam souhlas k odbéru biologického materidlu ANO NE
(krev, mo¢ ...) na potiebnd vysetfeni k vylouceni zejména pienosné

choroby.

V Praze, dne: ..ooooooe e

Podpis p¥ip. zakonného zastupce pacienta Podpis pacienta

Identifikace zakonného zastupce pacienta:

Jméno a pfijmeni: ... Datum narozeni: ........................

VZEAN K PACIENTOVI: L.ttt ittt et et e

NemaZe-li se pacient podepsat, podepise se svédek, ktery byl piitomen projevu souhlasu:

JMENO a PHIMENT SVEAKA: .. .uiitt i e
Zdravotni diivod nepodepsani SOUNIASU: .........ooiiitiii e
Zpisob, jakym pacient projevil VUL ......oiiii i e
V Praze, UNe: ..o e

Podpis svédka Podpis a jmenovka Iékate

“ Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlie je provedeni
takového ukonu piimétené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou
svépravnosti se postupuje obdobn¢, nezohlediiuje se vSak veék pacienta.
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