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Jméno a prijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonu):

LECBA LEKEM GILENYA (FINGOLIMOD) U DETSKYCH PACIENTU A ADOLESCENTU
S NEUROLOGICKYM ONEMOCNENIM

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

Ve Vasem pfipadé/u Vaseho ditéte bylo diagnostikovano autoimunitni zanétlivé onemocnéni
centralniho nervového systému (CNS): roztrousena skleroza (RS), které se projevuje bud opakovanymi
akutnimi atakami (vzplanutimi) neurologickych obtizi a/nebo pokracujicim horsenim neurologického
nalezu.

Z |é¢ebnych moznosti dle dosavadnich znalosti Iékarské védy prichazi do Uvahy jednak podavani
protizanétlivych 1ékl v pfipadé akutniho zhorseni (kortikoidy, série plazmaferéz - "Cisténi krve"), jednak
dlouhodobé preventivni lé¢ba s cilem snizit pocet a zdvaznost atak. Zde jsou aktualné v Ceské republice
registrovany Iéky prvnivolby (interferony beta, glatiramer acetat, teriflunomid) a léky druhé a vyssi volby,
tzv. eskalacni lécba (dimethyl-fumarat, natalizumab, fingolimod, okrelizumab, ofatumumab,
alemtuzumab, kladribin).

Vzhledem k tomu, Ze dosavadni |écba u Vas/Vaseho ditéte neméla dostatecny ucinek nebo se objevily
zavazné nezadouci reakce a rizika, lékaf Vam/Vasemu ditéti doporucCuje |écbu Iékem Gilenya
(fingolimod).

Gilenya je lék, ktery pomaha chranit centralni nervovy systém pred napadenim vlastnim imunitnim

systémem tim, ze snizuje schopnost urcitych podtypu bilych krvinek (lymfocytd) volné se pohybovat v

organismu a proniknout do mozku nebo michy. Lék Gilenya m{ze vyznamnym a déletrvajicim zplsobem

zasahnout do imunitniho systému a zaroven mit dalsi nezadouci Ucinky. Proto je nutné, abyste se
podrobné seznamil/a s pripadnymi riziky, ktera vyplyvaji z jeho podani:

- Vliv na srdecni rytmus pfi zahajeni Iécby (snizeni tepové frekvence, nepravidelnost srde¢niho rytmu,
vyjimecné s poruchou srde¢niho rytmu spojena celkova slabost, pocity na omdleni a dusnost);
zahdjeni lécby Gilenya z divodu téchto rizik probiha za 6. hodinové monitorace srdecni aktivity
(EKG) za jednodenni hospitalizace. Lécbu Gilenya nelze zahdjit u pacientl s prokdzanou arytmii
s nizkou srdecni frekvenci a Iék nelze podavat dohromady s Iéky snizujicimi tepovou frekvenci (napf.
betablokatory).

- Casté&jsi vyskyt infekci (zejména infekci zplsobenych herpetickymi viry - opar, pasovy opar, plané
nestovice); pred zahajenim lécby kontrolujeme titr protilatek proti viru v krvi, u pacientll bez
protilatek je doporuceno ockovani proti tomuto viru, ktery zplisobuje plané nestovice a pasovy opar.
Pred zahajenim léCby je dale standardné vylouceny zanéty jater a riziko aktivace tuberkulézy.

- Vzacné riziko makularniho edemu (otok centralni oblasti ocni sitnice); pacienti [éCeni Iékem Gilenya
jsou pravidelné kontrolovani stran stavu o¢niho nervu a sitnice pomoci neinvazivniho vysetreni OCT
(opticka koherencni tomografie).

Riziko zvySeni jaternich testl a mirného zvySeni bilirubinu u déti; pacienti jsou pravidelné
kontrolovani krevnimi testy.
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- Riziko opétovného vzplanuti nemoci v podobé tézké ataky RS pfi ukoncovani |éCby Gilenya (z
ddvodu nedostatecného efektu ¢i nezddoucich ucinkd), 1€k Gilenya je nezbytné vysazovat postupné
dle doporuceni Iékare se soucasnym podavanim kortikoidl (methylprednisolon).

V kontrolované pediatrické studii byl bezpecnostni profil u pediatrickych pacient (10 az 18 let véku)
|é¢enych fingolimodem v davce 0,25 mg nebo 0,5 mg celkové podobny jako u dospélych pacientl. Ve
studii bylo nicméné pozorovano vice neurologickych a psychickych poruch. Vzhledem k velmi
omezenym znalostem z klinického hodnoceni je u této podskupiny nutna obezretnost. V pediatrické
studii byly pfipady kreci hlaseny u 5,6 % pacientl lé¢enych fingolimodem (oproti 0,9 % pacientl
|écenych interferonem beta-1a). Je zndmo, ze v populaci s roztrousenou sklerézou se deprese a Uzkost
objevuji s rostouci frekvenci. Deprese a Uzkost byly rovnéz hlaseny u pediatrickych pacient( Iécenych
fingolimodem. U pediatrickych pacientl Iécenych fingolimodem byly pozorovany izolované pripady
mirného zvyseni bilirubinu.

Téhotenstvi a kojeni: pred zahajenim lécby pripravkem Gilenya Vas mize vas |ékar pozadat, abyste si
provedla téhotensky test k vylouceni moznosti téhotenstvi. BEhem |écby pfipravkem Gilenya a béhem
dvou meésicl po jejim skonceni byste neméla otéhotnét, protoze existuje riziko poskozeni ditéte.
Poradte se se svym lékafem ohledné spolehlivych metod k zabranéni poceti, které byste méla pouzivat
béhem lécby a dva mésice po jejim ukonceni. Pokud otéhotnite béhem lécby pfipravkem Gilenya,
prestante tento lék uZivat a okamzité informujte svého Iékare. Vy a Vas Iékar spolu rozhodnete, co bude
nejlepsi pro Vas a Vase dité. BEhem lécby pripravkem Gilenya byste neméla kojit. Pripravek Gilenya
mUze prechazet do materského mléka a existuje riziko zavaznych nezadoucich Ucinkl na dité.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

V soucasnosti nema kromé léku Gilenya zadny jiny preparat ze skupiny eskalacnich [éku oficialni indikaci
pro pediatrické pacienty. Jako alternativu lze zvolit Iéky prvni volby, které vSak jsou méné ucinné a
nemusi zabranit dalsi aktivité RS s rizikem invalidity.

Mimo oficialni indikace |ze zvazit jako alternativu 1éCbu Iékem natalizumab (Tysabri), ktery je spojen se
zvySenym rizikem virového zanétlivého onemocnéni mozku, progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML). Riziko PML je nejvyssi u pacientl léCebnych Iékem natalizumab déle nez 2 roky, u pacientl s
predchozi |é¢bou léky tlumicimi imunitni systém a u pacientl s pozitivnimi protilatkami proti JC viru
(zpUsobujicicho PML) v krvi. Pokud patfite Vy/Vase dité mezi pacienty, ktefi maji néktera z uvedenych
rizik, je pro Vas lék Gilenya bezpecnéjsi variantou lécby.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pred zahéajenim lécby Gilenya je u pacienta proveden odbér krve a moce k vylouceni bezpriznakovych
infekci, k zjisteni titru protilatek proti viru planych nestovic (VZV).

Pripravek Gilenya se uziva v pravidelném intervalu jedenkrat denné (s jidlem ¢i nalacno). Prvni tableta
léku se uzZiva za 6. hodinové monitorace (dle potreby i déletrvajici) srdecniho rytmu za kratkodobé
hospitalizace. V ramci |é¢by Gilenya je pacient pravidelné kontrolovan klinicky na naSem centru a dale
pomoci pravidelnych krevnich odbérl (kazdych 3-6 mésicll), OCT (vysetieni o¢niho pozadi 1-2x rocné)
a magnetické rezonance (1-2x ro¢né).

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

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Neocekavaji se zadna omezeni ve zplsobu Zivota ani zmény zdravotni zpUsobilosti.

DalSi potrebna lécba:
Gilenya se nesmi uzivat v kombinaci s jinymi imunitu ovliviujicimi Iéky (Iéky prvni a druhé volby u

roztrousené sklerézy, léky tlumici imunitni systém — cytostatika a imunosupresiva, chemoterapie,
biologické moderni léky v |é¢bé jinych autoimunitnich onemocnéni atd.).

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, Zze 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 pfimérené 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 / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiize s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Didvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

verze Cislo: platnost od: tisk:

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



