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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popFipadé nékolika vykoni):
INJEKENI APLIKACE LECIVEHO PRIPRAVKU VORETIGEN NEPARVOVEK (LUXTURNA) POD SITNICI

[ ] vPRAVO
[ ] VvLEVO

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

Dédi¢né onemocnéni sitnice zplsobené mutacemi v genu RPE65 je zplsobeno snizenim ¢i Uplnym

chybénim funkce bilkoviny, kterou tento gen kdduje, coz vede ke ztraté zraku. Uéelem tohoto

zdravotniho vykonu je aplikace pripravku voretigen neparvovek (Luxturny) pod sitnici. Tento pripravek

nese funkcni kopii genu RPE65 a cilem je tedy obnoveni tvorby této bilkoviny v sitnici a zastaveni

postupné ztraty zraku.

Rizika |écby: u kazdého zakroku na lidském organismu existuje urcité riziko rizné zavaznych komplikaci.

Vlivem operacnich a pooperacnich komplikaci mdze dojit k prechodnému, ve vyjimecnych pfipadech i k

trvalému poklesu vidéni. Komplikace, které mohou nastat béhem operace nebo v ¢asném pooperacnim

obdobi:

- makularni dira (rozestup sitnicovych vrstev v misté neostrejSiho vidéni) vede ke zhorSeni vidéni, je nutna
operace,

- infekcni komplikace: infekce rany, endoftalmitida (infekcni Ci neinfekcni zanét v nitru oka), tato komplikace
mUiZze vyzadovat operacni reseni,

- trhlina sitnice ¢i odchlipeni sitnice (vede ke zhorseni vidéni, je nutné operace),

- retinalni atrofie (Ubytek svétlocivych bunék sitnice) mize postihnout i misto neostrejsiho vidéni s moznymi
negativnimi Uc¢inky na centralni vidéni, bez moznosti |écebného ovlivnéni,

Klinické udaje o vlivu lécivého pripravku na plodnost nejsou k dispozici. Podavani pfipravku v téhotenstvi se z

preventivnich dvodl nedoporucuje.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:
V soucasné dobé nejsou zndmy jiné moznosti 1éCby.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

V celkové anestezii bude nejdfive proveden nitroo¢ni operacni vykon pars plana vitrektomie, pfi kterém se odstrani
sklivec. Poté se pristoupi k aplikaci injekce 1écivého pripravku Luxturna pod sitnici. Po samotné aplikaci lécivého
pfipravku Luxturna se do operovaného oka aplikuje vzduchové nitroocni tamponada, ktera se postupné béhem 7
az 10 dni vstieba.

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

Po dobu 24 hodin po vykonu je nutna poloha vleze na zadech. Soucasti pripravy pacienta k operacnimu vykonu je
i imunosupresivni lé¢ba léky tzv. kortikoidy 3 dny pred a 14 dni po operaci resp. aplikaci.

Béhem nékolika tydnt po l1écbé se mohou objevit docasné poruchy zraku, jako je rozmazané vidéni a precitlivélost
na svétlo. Nékolik dnt se nedoporucuje vykonavat fyzicky naro¢nou praci.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Pfechodné a zanedbatelné vylucovani virového vektoru (molekuly DNA, kterd slouzi jako prenasec genetické
informace do bunky) se mlze objevit v slzach pacientl, proto by pacienti anebo jejich osSetfovatelé méli byt
upozornéni, aby patricnym zplsobem nakladali s odpadovym materialem a obvazy obsahujicimi sekret z oci a nosu,
coz m(ize zahrnovat ukladani odpadu do uzavienych pytll a pouzivani rukavic pri vyméné obvazQ, zvlasté v pripadé
téhotenstvi, kojeni a imunodeficience oSetfovatell. Tato opatfeni je tfeba dodrzovat 14 dni po podani Luxtury.
Pacienti |éCeni pfipravkem Luxturna nesmi darovat krev, organy, tkdné a bunky k transplantaci.

Dalsi potirebna lécba:
Pravidelné kontroly u o¢niho Iékare dle pooperacniho prabéhu.

Prohlasuji, ze lékaF, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto pisemného
informovaného souhlasu a mél 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 pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumoveé a volné vyspély:
Prohlasuji, Zze jsem byl poucen 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 |ékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zadkonny zastupce se nemiiZe s ohledem na svuij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.



