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Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

VYSOCE EFEKTIVNi LECBA ROZTROUSENE SKLEROZY (RS)

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

Vzhledem k charakteru pribéhu Vaseho onemocnéni RS Vam lékaf navrhuje biologickou Ié¢bu silnéjSimi léky
vyssi volby, také oznacovanou jako lécba eskalacni (stupnujici se).

RS je zanétlivé onemocnéni postihujici mozek a michu. Nejcastéjsi typ pribéhu RS je charakterizovan vyskytem
akutnich pfiznak( (atak) a rGzné dlouhym obdobim bez atak (remise) = relaps-remitentni forma. Individualné
muUze dojit za r(izné dlouhou dobu (cca 5-15 let) k dalsi fazi onemocnéni jiz s mensim vyskytem atak, ale soucasné
s postupnym zhorSovanim neurologickych pfiznakli = sekundarné-progresivni forma RS. U malého poctu
pacientll dochazi k pozvolnému zhorSovani neurologickych pfiznakd od pocatku onemocnéni bez vyskytu
akutnich atak = primarné-progresivni forma.

Vysoce efektivni 1é¢ba silnéjsimi Iéky je navrhovana v téchto pripadech:

- ipres dosavadni lé¢bu léky prvni nebo nizsi volby se vyskytuji ataky onemocnéni (pro opodstatnény a spravny
navrh silngjsi |é¢by je dostacujici i jedina té€zsi ataka na zavedené 1é¢bé), a/nebo je patrna prognosticky
neprizniva aktivita RS na magnetické rezonanci (proto se vysoce efektivni IéCba nazyva eskalacni);

- dochéazi k progresi neurologického postizeni (zhorSovani v Case rfadové v mésicich) a pokracujici aktivité
onemocnéni (ataky, aktivni loZiska na magnetické rezonanci) u sekundarné-progresivni RS;

- onemocnéni je hodnoceno jako primarné-progresivni RS;

- jsou pfitomny znamky nepfiznivé progn6zy onemocnéni na jeho samotném pocatku (tézka ataka s trvalym
neurologickym postizenim, postizeni michy, aktivita na magnetické rezonanci).

V téchto pripadech bez adekvatni 1éCby hrozi u RS s vysokou pravdépodobnosti narist trvalého postizeni a jediné
vC€asnou a spravné zvolenou |écbou Ize témto trvalym nasledkdim zabranit.

V rdmci snahy o zvyseni efektu léCby jsou vyuzivany tyto léky: Gilenya, Fingolimod, Lognif (fingolimod), Ponvory
(ponesimod). Zeposia (ozanimod), Tysabri, Tyruko, (natalizumab), Lemtrada (alemtuzumab), Ocrevus
(ocrelizumab), Briumvi (ublituximab), Kesimpta (ofatumumab), Mavenclad (kladribin), Mayzent (siponimod). Tyto
léky Ize i v CR pouzit na zacatku nemoci nebo jako druhou linii 1é¢by po selhani Iékd prvni volby (interferon,
teriflunomid, glatirameracetat, dymethyl fumarat).

Ucinek uvedenych 1€k spociva v ovlivnéni dé&jd v imunitnim systému. Imunitni systém ma na$ organismus
predevsim chranit proti virlim a bakteriim, ale m(ze se chybné obratit také proti vlastnim orgdndm. V pfipadé RS
je tato reakce obracena proti mozku a mise. Biologicka lécba RS spociva ve snizeni aktivity chybné bojujicich
bunék imunitniho systému, v jejich mensim prostupu do mozku a michy, nékdy i ve vyznamném snizeni poctu
nékterého podtypu agresivnich bilych krvinek. Diky tomu je mnohem vice chranén nervovy systém a je tak
branéno jeho trvalému poskozeni a invalidité.

Nezadouci G¢inky mizeme rozdélit na castéjsi a vyznamné pacienta neohrozujici, a na ty, které jsou sice vzacné,
ale pacienta mohou vyznamné ohrozit na zdravi Ci Zivoté kvili uvedenému zasahu do imunitniho systému
(obranyschopnosti). Je potfeba vzdy porovnat na jedné strané miru rizika trvalého neurologického postizeni
(invalidity) a tim snizeni kvality zivota kvili ztraté hybnosti koncetin, poskozeni zraku, vymésovacich funkci a jiné
z divodu aktivni a nelé¢ené RS a na strané druhé miru rizika nezadoucich Gcinkd. Pokud jsou rizika nelécené RS
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vyrazné vyssi nez rizika vzacnych nezadoucich Gcinkd, je na misté silnéjsi 1éCbu RS zahdjit. V opacném pripadé
Vam takova lécba nebude lékafem nabidnuta.

Obavy z nezadoucich Uc¢inkd jsou pochopitelné. Muizete byt zaskoceni mnozstvim moznych (byt vétSinou
vzacnych) nezadoucich G¢inkd. Je vsak potieba zdlraznit, Ze Zadny pacient nema vSechny nezadouci Ucinky a
fada pacientd ma nezadouci reakce jen mirné nebo vlbec zadné. Dilezité pro Vas je miru rizika nelécené RS
v porovnani s mirou pfipadnych nezddoucich ucinkd konzultovat s Iékarem.

ZpUsob podavani a mozné nezadouci Ucinky:

Gilenya/Fingolimod/Ponvory/Zeposia tablety uzivané 1x denné - snizeni tepové frekvence (POZOR, tyto léky
nelze soucasné uzivat s léky snizujicimi tepovou frekvenci, konzultujte proto se svym lékarem veskeré Iéky,
které uzivate, a zaroven nasazeni jakychkoliv novych 1ékd), nepravidelnost srdecniho tepu (arytmie), vysoky
krevni tlak, poruchy zraku (onemocnéni zluté skvrny makuly), zvySeni jaternich testd, vyssi frekvence infekci
vCetné zavaznych. Pokud jste neprodélal/a Ci nebyl/a ockovan/a proti planym nestovicim, je toto ockovani
nutné provést pred zahajenim |éCby.

Tysabri nitrozZilni infuse nebo podkozni injekce v intervalu 4-6 tydnd - reakce pfi nebo tésné po podani léku
jsou popsany dale v odstavci o pribéhu zdravotniho vykonu, vyssi riziko infekci véetné zavaznych, zejména
nelécitelné progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) zplsobené JC virem. PML se projevuje
poruchami zraku, hybnosti koncetin, oslabenim paméti/pozornosti/orientace Ci epileptickym zachvatem. PML
je nelécitelnou infekci, ktera je az ve 20% pripadd smrtici a ve vysokém procentu pfipadd zanechava trvalé
neurologické postizeni. Presné riziko této komplikace Vam lékar na zakladé krevniho testu na protilatky proti
JC viru vycisli ve Vasem konkrétnim pripadé.

Lemtrada nitrozZilni infuse 1x denné 5 dnli v 1. roce a 3 dny ve 2. roce |éCby - reakce pfi nebo tésné po podani
infuse s Iékem (jsou popsany dale v odstavci o pribéhu zdravotniho vykonu), pozdni nezadouci ucinky:
onemocnéni Stitné zlazy, krvacivy stav pfi tzv. imunitni trombocytopenické purpure, onemocnéni ledvin,
zvysené riziko béznych i vzacnéjsich a potencialné zavaznych infekci. Pacienti Ié¢eni |ékem Lemtrada musi
upozornit svého lékare na jakoukoliv zménu zdravotniho stavu s dirazem na projevy krvaceni (z nosu,
z konecniku, do klize, vyssi tvorba modfin, silnéjsi a delSi menstruacni krvaceni, krev v moci, vykaslavani krve).

Ocrevus nitrozilni infuse nebo podkozni injekce v intervalu 2x ro¢né - reakce pfi nebo tésné po podani infuse
s lékem (jsou popsany dale v odstavci o pribéhu zdravotniho vykonu), zvySena frekvence infekci vcetné
zavaznych, snizeni poctu bilych krvinek a ochrannych protilatek v krvi tzv. imunoglobulinG.

Briumvi nitrozilni infuse v intervalu 2x rocné - reakce pfi nebo tésné po podani infuse s Iékem (jsou popsany
déle v odstavci o prlbéhu zdravotniho vykonu), zvysena frekvence infekci véetné zavaznych, snizeni poctu
bilych krvinek a ochrannych protilatek v krvi tzv. imunoglobulind.

Kesimpta podkozni injekce (prvni 3 davky v tydennich intervalech dale 1x mésicné) - reakce pfi nebo do 24
hod. po podani Iéku jsou popsany dale v odstavci o priibéhu zdravotniho vykonu, reakce v misté vpichu
injekce, zvysena frekvence infekci véetné zavaznych, snizeni poctu bilych krvinek, vzacné vzplanuti zanétu jater
(hepatitidy).

Mavenclad tablety uzivané celkem 8-10 dnl v 1. roce a 8-10 dn(i ve 2. roce 1x denné - snizeni poctu bilych
krvinek, vyssi vyskyt vysevl oparu, vyrazka, vypadavani vlast. Velmi vzacné byla popsana tuberkul6za a
vzplanuti zanétu jater (hepatitidy). Pokud jste neprodélal/a ¢i nebyl/a ockovan/a proti planym nestovicim, je
toto ockovani nutné provést pred zahajenim lécby Mavencladem.

Mayzent tablety uzivané prvnich 5 dnl v postupné se zvysujici davce a dale jiz dlouhodobé 1x denné 1 tableta

udrzovaci davky. Pred zahajenim |écby je pacientovi stanovena individualni schopnost zpracovavat lék
v organismu (genotyp CYP2C9), ¢imz jsou vylouceni z |éCby ti pacienti, ktefi by 1ék zcela netolerovali. Mezi
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nezadouci Ucinky patfi snizeni tepové frekvence (POZOR, Iék nelze soucasné uzivat s léky snizujicimi tepovou
frekvenci, konzultujte proto se svym lékarem veskeré |éky, které uzivate, a zaroven nasazeni jakychkoliv
novych [ékl), nepravidelnost srde¢niho tepu (arytmie), vysoky krevni tlak, poruchy zraku (onemocnéni zluté
skrvny makuly), zvyseni jaternich testd, vyssi frekvence infekci véetné zavaznych, zcela vzacné zachvaty kreci.
Pokud jste neprodélal/a ¢i nebyl/a ockovan/a proti planym nestovicim, je toto ockovani nutné provést pred
zahajenim lécby Mayzentem.

Vzhledem k mechanismu ucinku vyjmenovanych 1éki obecné musime u vSech z nich predpokladat teoretické
riziko zavaznych/rozsahlych infekci a velmi vzacnych, nelécitelnych a potencialné smrticich infekci (napf.
progresivni multifokalni leukoencefalopatie PML), byt nebyly u nékterych Iék zatim pozorovany.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Individualné s Vami lékar prodiskutoval moznosti a rizika |é¢by léky pro RS s nizsi aktivitou. Dulezita je pro Vas
diskuze s |ékafem a porovnani realnych rizik nedostatecné l1éCené RS a nezadoucich ucinkd silnéjsich (eskalacnich)
|ék’ ve Vasem konkrétnim pripadé.

Doporuceny vykon méa oproti uvedené alternativé tyto vyhody:

Vysoce efektivni [é¢ba RS pomoci silngjSich 1ékd vede u vysokého procenta pacientl (50-70%) k Uspésné
stabilizaci onemocnéni, prevenci trvalého neurologického postizeni a tim lepsi progndze a kvalité zivota.

Ale soucasné tyto nevyhody:

Je nutné pocitat s moznosti uvedenych nezadoucich ucinkd.

Ani nejucinnéjsi Iéky zatim nemaji schopnost zcela vylécit RS. | u téchto 1ékl tedy mlze s malou pravdépodobnosti
dojit k nové aktivité RS a nutnosti dalsi zmény lécby.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Pfed zahajenim vysoce efektivni 1é¢by bude u Vas provedeno laboratorni vysetfeni krve a moce, aktualni
magnetickd rezonance mozku a dalsi bezpecnostni vysetreni dle zvoleného Iéku (elektrokardiogram EKG,
vySetieni ocniho nervu (OCT), v nezbytnych pripadech kontrolni lumbalni punkce, rentgen plic a test k vylouceni
tuberkuldzy, HIV, testy k vylouceni infekcnich zanétl jater - hepatitid).

Je dllezité, abyste veskeré zmény neurologického stavu, nové léky od jiného Iékare a pripadné vyskyt nékterého
z uvedenych nezadoucich Ucinkd vzdy konzultovali co nejdfive s neurologem RS centra.

Podle typu Iéku budete uzivat v pravidelném intervalu bud' tablety Usty (v pfipadé Iéku Gilenya vzdy a v pfipadé
lékl Mayzent/Ponvory/Zeposia v nékterych pripadech suzitim 1. tablety za hospitalizace na oddéleni a
Sestihodinovou monitoraci tlaku, tepové frekvence a EKG), v podobé nitrozilni infuse nebo aplikace podkozni
injekce podavanych na nasem RS centru. Samotné podani Iéku do Zily ¢i podkozné neni obvykle bolestivé. Pred
jeho podanim Vam mize byt podana tzv. premedikace, Iéky, které zvysuji toleranci k 1écbé a snizuji riziko
alergickych reakci. Jakékoliv nové pfiznaky po dobu podavani Iéku do zily (svédéni klze, vyrazka, Skrabani v krku,
kasel, pocit nedodechnuti) ihned hlaste sestre. Infuse bude podle potfeby zpomalena, prerusena, nebo mohou
byt podany protialergické léky.

Nitrozilni podani I[éku muze trvat 1-5 hodin v zavislosti na typu Iéku a jeho snasenlivosti.

Lécebny efekt vysoce efektivni 1éCby a vSsechny mozné nezddouci Uc¢inky budou dlouhodobé sledovany pomoci
pravidelnych klinickych kontrol na RS centru (& 1-3 mésice), kontrol magnetickou rezonanci (& 6-12 mésicu) a
laboratornimi odbéry krve a moce. Samoziejmosti je dliraz na pravidelna bézna preventivni onkologicka vysetreni
stejna jako v ostatni populaci (u zen pravidelné gynekologické prohlidky a mammografie, u muzi kontrola
prostaty krevni zkouskou, u vSech stolice na okultni krvaceni, pfipadné rentgen plic). S nutnosti kontrol pro mozny
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opozdény vyskyt nezadoucich Ucinkd je potreba pocitat dlouhodobé i nékolik let po podani posledni davky
samotného |éku (zejména u léku Lemtrada a Ocrevus).

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

U vysoce efektivni [éCby Ize ocekavat urité mirné omezeni v obvyklém zplsobu zivota a praceschopnosti -
pravidelné kontroly na RS centru, podani nitrozilni infuse v uvedenych intervalech po dobu nékolika hodin na RS
centru Ci podani 1. tablety Iéku Gilenya (eventualné u rizikovych pacientd také Mayzentu/Ponvory/Zeposia) za
Sestihodinové monitorace na neurologickém oddéleni. Urcité mirné omezeni mohou prinést nezadouci ucinky
v prvnich tydnech/mésicich lécby (navaly horka, zarudnuti, zaZivaci obtize) a doporuceni k vyvarovani se kontaktu
s osobami s infekénim onemocnénim. U léku Lmetrada je nutné jeden mésic dodrzovat antimikrobialni dietu
(vyvarovat se syrového masa, syrovych ryb, plisnovych syrd). Dlouhodobé vsak omezeni zdravotni zpUsobilosti a
praceschopnosti ve vztahu k této 1é¢bé RS neocekavame.

Zadny z 1ékii nelze vysadit bez porady s |ékafem RS centra. Zejména u 1ékd Gilenya a Tysabri je popsano riziko
zavazného akutniho vzplanuti (navratu) nemoci po jejich vysazeni/preruseni, které je proto v nutnych pripadech
dopredu planovat s lékafem vcetné zajisténi IéCbou kortikoidy.

Vsem pacientim doporucujeme zdravou vyzivu s dostatkem vitaminu D a pravidelnou pohybovou aktivitu.
Veskera infekéni onemocnéni (angina, chipka, infekce mocovych cest, zanét stredniho ucha, pasovy opar atd.) je
vhodné co nejdfive konzultovat s praktickym lékarem, infekce neprechazet a adekvatné Iécit véetné vcasného
zajisténi antibiotik. VSechny infekce je pacient povinen hlasit neurologovi RS centra, jehoz Ize také kdykoliv (a u
tézsich infekci je to zadouci vzdy) konzultovat stran postupu v jejich 1é¢bé. Také veskerd ockovani musite
konzultovat s neurologem RS centra, a podle typu medikace naplanovat termin ockovani.

Dalsi potiebna lécba:

Pred zahajenim vysoce efektivni 1éCby Vas mUze lékar pozadat, abyste si provedla téhotensky test k vylouceni
moznosti téhotenstvi. S individualni vyjimkou u léku Tysabri jinak Zadny z vysoce efektivnich ek zatim nebyl
vyhodnocen jako bezpecny po dobu téhotenstvi. Pokud planujete otéhotnéni v nejblizsich 3 letech, poradte se
se svym lékarem ohledné vhodnosti navrhované Ié¢by, spolehlivych metod k zabranéni poceti, které byste méla
pouzivat béhem lécby, a bezpecném intervalu preruseni éCby pred otéhotnénim.

Pokud otéhotnite béhem vysoce efektivni IéCby, prestante ihned uzivat tabletkové Iéky, a ve vSech pripadech této
lécby okamzité informujte svého |ékare. Vy a Vas |ékar spolu rozhodnete, co bude nejlepsi pro Vas a Vase dité.
U pacientd muz musi byt zajisténa ucinna opatreni proti otéhotnéni partnerky v pripadé lécby Iékem Mavenclad
(alespon 6 mésicli od posledni davky kazdého cyklu).

Souhlasim se zpracovanim mych osobnich udaji: [0 ANO O NE

Prohlasuji, ze lékar, 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 a vyslovné souhlasim s provedenim
tohoto zdravotniho vykonu:

V pripadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen/a v rozsahu, ktery je uveden vyse.

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

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
+ U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 | IC: 00064165, tel.: 224 961 111

VFN PRAHA Formular | IS-NEU-31 | strana 5z 5

INFORMOVANY SOUHLAS

Jméno a pfijmeni:

V Praze dne

Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdvnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svtij zdravotni stav podepsat:
Ddvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

Jjméno, prijmeni a podpis svédka
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