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INFORMOVANY SOUHLAS

_n<

Jméno a prijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonu):

POKRACOVANI V LECBE PREPARATEM TYSABRI (NATALIZUMAB) U PACIENTU
S NEUROLOGICKYM ONEMOCNENIM

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Vzhledem k charakteru prabéhu Vasi nemoci, roztrousené sklerézy (RS), Vam osetfujici 1ékar zhruba
pred 24 mésici navrhl zahajeni 1éCby Iékem Tysabri (natalizumab). Tento vysoce Ucinny preparat prokazal
ve studiich schopnost snizit pocet atak (akutnich vzplanuti) nemoci o 68% a oddalit zhorSovani
(progresi) neurologického stavu. Jeho podavani je vsak spojeno s jednoznacnym rizikem velmi vzacné,
potencialné Zivot ohrozujici infekce mozku - progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).
Plvodcem infekce PML je JC virus, ktery se bézné vyskytuje v lidské populaci (virus ma v sobé 50 - 60%
osob). Prvni kontakt organismu s JC virem vétSinou nastava v détstvi, probihd bez pfiznakd, a virus
pozdéji sidli v ledvinach, kostni dieni a miznim systému. Také v dospélém véku mUze ¢lovék virus ziskat
kdykoliv, aniz by doslo k rozvoji néjaké zjevné infekce. U zdravych osob necini zadné obtize.

Problém nastava, pokud dojde k podstatnému zasahu do imunitniho systému véetné podavani léku
Tysabri déle nez 24 mésicu, kdy mGze dojit k aktivaci viru, jeho vstupu do mozku a rozvoji samotného
onemocnéni PML. Pfiznaky PML nejcastéji zahrnuji poruchy hybnosti (mohou vypadat stejné jako ataka
RS), poruchy zraku, poruchy kognitivnich funkci (pamét, orientace) nebo epileptické zachvaty. Proti viru,
ktery zplsobuje poskozeni mozku, nemame dosud Zadny ucinny lék. Jedinou Sanci je pfi rozpoznani
prvnich pfiznakl PML vysadit ihned Ié¢bu Tysabri, coZ umozni imunitnimu systému obnovit své funkce
v mozku a infekci [épe potlacit. To je bohuzel nékdy komplikovano akutni imunitni reakci (IRIS - immune
reconstitution inflammatory syndrome), ktera miize stav nadale zhorsit. Infekce PML vede k Umrti asi u
24% pacient( a u vétsiny ostatnich pacientd zanecha trvalé neurologické nasledky.

Soustfedény vyzkum pfinesl dilezita data, ktera upresiuji nase znalosti o PML. Vyskyt PML v celé
skupiné lécenych pacientl i pfi dlouhodobé [é¢bé Tysabri zlistava velmi nizky, pfiblizné 3,75 pfipadi
PML na 1000 lécenych pacient(.

Klicovym rizikovym faktorem pro rozvoj PML je pritomnost JC viru v organizmu pacienta a doba
podavani Tysabri 2 roky a vice. Vice rizikovi jsou rovnéz pacienti v minulosti |éceni léky snizujici
obranyschopnost organismu (napf. |éky azathioprin, methotrexat ¢i cyklofosfamid).

Pomoci jednoduchého testu ze vzorku krve je mozno stanovit, zda pacient v organismu virus ma (je JCV
pozitivni) Ci nikoliv (je JCV negativni). Testovani na pritomnost JC viru v organismu provadime u pacient(
|écenych Tysabri 2 roky a déle pravidelné kazdé 3 mésice.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

V pfipadé, Ze se po diskuzi s oSetrujicim |ékafem rozhodnete ukoncit |écbu Tysabri, bude Vam nabidnuta
lé¢ba jinym preparatem ze skupiny lékd, které jsou aktualné v Ceské republice registrovany pro Vas typ
a aktivitu nemoci.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

JC virus negativni pacient pokracuje bezpecné v 1écbé Tysabri dale.

JC virus pozitivni pacient je informovan o narUstu rizika infekce PML a je mu navrzen tento postup:

1. vysoka pozitivita (index >1,5): ukonceni 1éCby Tysabri a zména na odpovidajici 1écbu bez zvySeného
rizika PML,

Tento formulaf je k dispozici také pfimo v NIS.
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2. nizka pozitivita: prodlouzeni intervalu podavani Tysabri na 6 tydnd, provadéni bezpecnostnich
magnetickych rezonanci kazdé 3 mésice (zkraceny protokol cca 15 minut), kontrola vyvoje protilatek
kazdé 3 mésice a v pripadé narGstu hodnot ukonceni 1écby Tysabri.

Omezeni a doporuceni ve zpusobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény
zdravotni zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

Pro pacienty, ktefi pokracuji v 1é¢bé, plati predevsim nutnost vénovat zvySenou pozornost moznym
priznaklim PML (nové vzniklé poruchy hybnosti, zrakovych funkci, poruchy paméti, epilepticky zachvat),
které neprodlené hlasi |ékafi RS centra. Pacient mdze byt pfi pozitivité JC viru vyzvan k provadéni
kontrolni magnetické rezonance mozku kazdé 3 mésice.

Dalsi potrebna lécba:

V pripadé podezreni na vyskyt PML se ukonci Iécba Tysabri, provede se akutné magneticka rezonance
mozku s kontrastni latkou a doplni se vySetfeni mozkomisniho moku k priikazu ¢i vylouceni infekce
PML.

Prohlasuji, ze lékaf, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vse, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél/a jsem moznost klast mu otazky, na které mi radné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pripadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumové a volné
vyspély:

Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zadkonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svuj zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili:

jméno, prijmeni a podpis svedka

verze Cislo: platnost od: tisk:

Tento formulaf je k dispozici také pfimo v NIS.



