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Jméno a prijmeni: r.

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykonti):

PROTINADOROVA BIOLOGICKA LECBA - MONOKLONALNIi PROTILATKY

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:
Cilem protinadorové lécby je likvidace zhoubného nadoru.

Biologicka lécba se uzZiva ve formé tablet, nitrozilni infuze nebo podkozni injekce. Tato lécba zastavuje
mnozeni nadorovych bunék a usnadiuje jejich odumirani. VétSinou zablokuje metabolickou nebo
genetickou trasu nadorové bunky. Blokada téchto procesli vede k omezeni rdstu nadoru a jeho
zmensovani. Vyhodou cilené biologické 1écby je to, Ze zpravidla neposkozuje tolik zdravé tkané. Presto
vyvolava radu vedlejSich nezadoucich Ucinkd, které jsou ale vétSinou méné zavazné nez nezadouci Ucinky
chemoterapie nebo ozarovani. Tyto obtize mohou nékdy vyZzadovat preruseni nebo dokonce ukonceni
léCby.

Biologicka lécba v fadé studii ukazala, ze vyznamné zvysuje Ucinek chemoterapie nebo hormonalni Ié¢by
nebo pfi samostatném podani zabrafuje navratu onemocnéni nebo zpomaluje postup nadorového
postizeni.

Monoklonalni protilatky jsou bilkoviny, které dokazou rozeznat specifické struktury (nazyvané antigen),
nachazejici se v na povrchu nékterych bunék nebo cirkulujici v téle jedince a jsou schopné se na né vazat.

Monoklonalni protilatky pouzivame pro lécbu:

- nadorl tlustého stfeva a konecniku: bevacizumab (Avastin, Avebmy), cetuximab (Erbitux),
panitumumab, (Vectibix), aflibercept (Zaltrap),

- nadorl prsu: trastuzumab (Hereceptin, Herzuma), pertuzumab (Perjeta), trastuzumab-pertuzumab
(Phesgo), bevacizumab (Avastin, Avebmy),

- nadorl ledviny: bevacizumab (Avastin, Avebmy),
- nadoru plic: bevacizumab (Avastin, Avebmy),

- nadorl hlavy a krku: cetuximab (Erbitux),

- nadorl zaludku: trastuzumab (Herceptin, Herzuma), ramucirumab (Cyramza),

- nadorl vajecnikl: bevacizumab (Avastin, Avebmy).

Nezadouci Ucinky:

- ZvySeny vyskyt vysokého krevniho tlaku, pokud nelze znormalizovat klinicky vyznamné hodnoty
krevniho tlaku léky, doporucuje se terapii Avastinem ukoncit. Pokud se vyskytne vysoké mnozstvi
bilkovin v modi, je nutno terapii prerusit nebo trvale ukoncit.

- Nepfiznivé plsobeni na hojeni ran a zvysené krvaceni pfi vykonech.
- Perforace (prodéravéni) a vznik pistéli vétsinou v zazivacim traktu (v méné nez 1-2%).

- Zridka se vyskytuji prechodné neurologické poruchy, jako krece, bolest hlavy, zmény psychického
stavu, poruchy vidéni, dale trombozy (krevni srazeniny) s rizikem uvolnéni do krevniho obéhu.
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- Alergické reakce spojené s infuzi.
- Kozni reakce: vyrazka, svédéni, sucha klze s olupovanim, poruchy nehtd.

- Poskozeni srdecniho svalu: je tfeba pravidelné kontrolovat funkci srdce pfiblizné ve 3. mésicnich
intervalech pomoci ultrazvuku nebo MUGA (izotopové vysetieni).

- DalSimi pfiznaky mohou byt naruseni mineralové rovnovahy, poruchy krevniho obrazu, zazivaci obtize,
bolesti bricha, zvyseni jaternich enzyma.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pFinosy a rizika:

Nékdy Ize vyuzit chemoterapii, hormonalni Ié¢bu nebo |écbu ozafovanim.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Vétsina monoklonalnich protilatek se podava nitrozilné ve 14. dennich az tfitydennich intervalech. Nékdy
byva prvni davka tzv. nasycovaci, dalsi davky jsou pak jiz nizsi. Vzhledem k mozné reakci podavame prvni
davku v delSim intervalu 90-120 minut, pfi dobré snasenlivosti je mozné nékteré infuze zkratit na 30 minut.
U nékterych |ékl existuje také moznost podani formou podkozni injekce.

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

Popsané nezadouci Ucinky mohou v riizné mife ovliviiovat vykonnost v praci. Neni ale jednoznacné nutné
byt v pracovni neschopnosti. Tolerance |écby je velmi individualni.

Zeny v plodném véku musi béhem Iécby a cca 7 mésicii po jejim ukonéeni pouzivat Gc¢innou antikoncepci,
pokud v ramci [é¢by onemocnéni neni situace fesena lékarem jinym zplisobem.

Zeny, které otéhotni, maji byt informovany o mozném poskozeni plodu. V pfipadé téhotenstvi bé&hem
terapie nebo v nasledujicich 7 mésicich po posledni davce pfipravku, by Zena méla byt peclivé sledovana
multidisciplinarnim tymem. Zeny v pribéhu 1é¢by a je$té 7 mésicli po posledni davce nemaji kojit.

Dalsi potirebna lécba:

Pri 1éCbé je nutné pravidelné kontrolovat nékteré biochemické hodnoty a krevni obraz (odbér krve),v
indikovanych pfipadech ultrazvuk srdce, vhodna je podpUirna lécba dle indikace lékare.

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 pfimérené rozumové a volné
vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

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

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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Jméno a prijmeni:

V Praze dne

Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdavnosti

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

ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vli:

Jjméno, prijmeni a podpis svedka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.



