( FAKULTNi NEMOCNICE OSTRAVA
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

FAKULTNI )
NEMOCNICE “ '
OSTRAVA Cislo: 664 Revize: 01

Informovany souhlas a informace pro pacienty, rodi¢e a peCovatele

Podani monoklonalnich protilatek proti covid-19 '

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a [éCebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o té&chto postupech
podrobné informovan(a).

Co je onemocnéni covid-19?

Onemocnéni covid-19 je zplUsobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2), lidé mohou onemocnét po
kontaktu s osobou nakazenou timto virem. Onemocnéni covid-19 mlze mit rozdilny pribéh od bezpfiznakového
prubéhu, pfes velmi lehky pribéh az po tézky prubéh, ktery mize u nékterych pacientd vést k umrti. Vyssi riziko
tézkého prabéhu maiji starsi osoby a pacienti s chronickymi chorobami, napf. srdce, plic, ledvin, jater, s diabetem,
obezitou nebo imunodeficitem pfi transplantaci organu nebo onkologickém onemocnéni.

Pfiznaky onemocnéni covid-19 zahrnuji hore¢ku, ka$el, dusnost, které se mohou objevit od 2 do 14 dni po setkani
s virem. M{Ze dojit k zavaznému onemocnéni véetné problému s dychanim.

Monoklonalni protilatky:

Monoklonalni protilatky (MAB) proti covidu-19 jsou rekombinantni humanni neutraliza¢ni protilatky proti riznym
vazebnym mistim na proteinu S (epitopy spike proteinu) SARS-CoV-2, které brani vazbé viru na ACE2 receptor
hostitelské buriky, tim snizuji schopnost viru vstoupit do lidskych bunék a brani tak mnozeni viru. V klinickych studiich
prokazaly MAB (kombinace bamlanivimabu s etesevimabem, kombinace casirivimabu s imdevimabem s firemnim
nazvem Ronapreve a jedna protilatka regdanvimab s firemnim nazvem Regkirona) uc¢innost proti progresi covidu-19
do zavazné formy vyzadujici hospitalizaci u osob ve zvySeném riziku zavazného prdbéhu onemocnéni, pokud jsou
podany v Casné fazi nakazy. V pfipadé dvojkombinace casirivimabu s imdevimabem ¢&i bamlanivimabu
s etesevimabem jsou k dispozici doklady o ucinnosti v postexpozi¢ni profylaxi u rizikovych osob, které byly v Uzkém
kontaktu s osobou infikovanou SARS-CoV-2. Dvojkombinace protilatek tixagevimab a cilgavimab s firemnim nazvem
EVHUSHELD je indikovana k preexpozi¢ni profylaxi imunokompromitovanych jedincu, tj. bez aktualniho onemocnéni
covid-19 s cilem snizit u pacienta pravdépodobnost uvedeného onemocnéni v nasledujicich nejméné 6 mésicich.
Pouziti MAB je v Ceské republice umoznéno na zakladé mimoradného dodasného rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi CR k povoleni distribuce, vydeje a pouzivani daného neregistrovaného légivého pripravku (§ 8, odst. 6
zakona €. 378/2007 Sb. o IéCivech), coz se vztahuje na kombinaci bamlanivimabu s etesevimabem, Iéku Evusheld
nebo na zakladé registrace pfipravku Evropskou lékovou agenturou (EMA), coz plati pro léky Ronapreve
a Regkirona.

Rozdilna indikaéni kritéria pro podani MAB s vyjimkou Iéku Evusheld jsou stanovena:

= pro ambulantni pacienty ve vysokém riziku progrese do zavazné formy covidu-19 a/nebo hospitalizace
s prokazanym mirnym a stfedné tézkym covidem-19,

= pro hospitalizované pacienty, jejichZ klinicky stav nevyZaduje hospitalizaci pro covid-19,

= pro imunokompromitované pacienty hospitalizované pro covid-19, ktefi prokazatelné nebyli
ucinné,vakcinovani nebo nevytvorili postvakcinaéni ochranu,

- pro preexpozi¢ni profylaxi osobam, které byly vystaveny riziku ndkazy SARS-CoV-2,

- |ék Evusheld je indikovan pro preexpozi¢ni profylaxi u imunokompromitovanych pacienta.

Pokud splnite indika&ni kritéria pro podani MAB, bude Vam nabidnuta |Ié€ba, jednotlivé pfipravky mohou obsahovat
jednu nebo dvé monoklonalni protilatky. MAB se mohou aplikovat dospélym a détem star§im 12 let vazicim alespori
40 kg, regdanvimab pouze od 18 let véku. Pfectéte si tento dokument s informacemi o MAB, mate-li jakékoli otédzky,
zeptejte se svého lékare. Bude Vasi volbou, zda Vam bude pfipravek s MAB podan, taktéz se kdykoli muzete
rozhodnout ukongit [éEbu.

Jaky je cil a diivod podani MAB?

Podani MAB snizuje riziko pfechodu z mirné az stfedné zavazné formy onemocnéni covid-19 do zavazného stavu
u rizikovych pacientl, snizuje riziko nasledné hospitalizace, u hospitalizovanych pacientll sniZuje riziko rozvoje
zavaznych forem covid-19. Pfi postexpozi¢ni profylaxi mize podani MAB zabranit rozvoji onemocnéni covid-19.
Lécivy pfipravek Evusheld, pokud Vam bude podan, s velikou pravdépodobnosti v nasledujicich nejméné 6 mésicich
snizi pravdépodobnost nakazy covid-19 u Vas nebo VaSeho ditéte. Jelikoz viak jeSté neni zcela znam stupen
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ochrany proti novym variantam viru (omicron), doporucujeme Vam dbat na osobni ochranu, tedy zejména pouzivat
respirator tam, kde se potkava vice lidi, na vefejnych mistech, pfipadné se vyhybat nakazenym &lendm rodiny &i
koleglim. V pfipadé zdravotnich obtizi je také nutné, abyste co nejdfive navstivili svého oSetfujiciho Iékare.

Co mam fict svému lékafi predtim, nez mi bude podan pfipravek s monoklonalnimi protilatkami?
Informujte svého lékaie o vSech svych zdravotnich potizich, a to zejména pokud:

- mate jakékoliv alergie,

= jste té€hotna nebo planujete otéhotnét,

- kojite nebo planujete kojit,

- mate jakékoli zavazné onemocnéni,

- uzivate Iéky (na Iékafsky predpis, bez Iékafského predpisu, vitaminy nebo rostlinné pfipravky).

Jak mi bude pfipravek s monoklonalnimi protilatkami podan?

= pfed podanim MAB neni nutna Zadna priprava pacienta,

= MAB s vyjimkou léku Evusheld se podavaiji formou intravendzni infuze (podani do zily) po dobu 30-60 minut,
v pfipadé postexpozi¢ni profylaxe |ze aplikovat casirivimab s imdevimabem subkutanné,

- infuse s MAB obsahuje jednu protilatku (regnanvimab) nebo souCasné& 2 protildtky (bamlanivimab
s etesevimabem, casirivimab s imdevimabem),

= |ék Evusheld se podava ve dvou intramuskularnich injekcich aplikovanych do hyzdového svalu, vyjimecné
Ize aplikovat intravendzné,

- béhem podani MAB se mohou se objevit zavazné a neoCekavané nezadouci Uc&inky, proto bude stav
pacienta nasledné sledovan alespon jesté 30-60 minut po dokon&eni infuze nebo po aplikaci injekce.

Jaké jsou mozné nezadouci u€inky monoklonalnich protilatek?
- PFipodani MAB byly vzacné pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe. V tomto pfipadé
bude podavani infuze nebo injekce ukonéeno a zahajena odpovidajici lé€ba,
- P¥i podani MAB, vzacné v i v odstupu nékolika hodin po jejich podani, byly popsany dalsi pfiznaky, které
mohou byt zdvazné. Pokud se niZe uvedené pfiznaky projevi, oznamte uvedené obtize svému lékafi nebo
ihned vyhledejte Iékafskou pomoc:

o horecka, zimnice, Unava, slabost, zavrat, nauzea, zvraceni, poceni, bolest hlavy nebo sval,
o obtize pfi dychani, dusSnost, sipani, snizena saturace kyslikem, bronchospasmus,
o hypotenze, hypertenze, arytmie (napf. fibrilace sini, sinusova tachykardie, bradykardie), bolest nebo
dyskomfort na hrudi,
o angioedém, otok obli¢eje nebo hrdla,
o zména mentalniho stavu,
o vyrazka v¢etné kopfivky, svédéni klize.
= Nezadouci ucinky pfi zilnim podani jakéhokoliv 1é€ivého pfipravku zahrnuji kratkou bolest, krvaceni, tvorbu
modfFin, bolestivost, zdufeni a moznou infekci v misté podani infuze.

Toto nejsou v8echny mozné nezadouci Ucinky pfipravku MAB, jedna se nové Iéky, u kterych stale probihaji hodnotici
klinické studie. Proto se mohou se vyskytnout zavazné a neoCekavané nezadouci ucinky, rovnéz v8echna rizika
spojena s jejich podanim jesté nejsou v sou¢asnosti znama. Je mozné, Ze pfipravek s MAB mUze narusit schopnost
Vaseho téla bojovat s budouci infekci virem SARS-CoV-2. Podobné muze snizit imunitni odpovéd Vaseho téla na
vakcinu pro viru SARS-CoV-2.

Jaké dalsi moznosti Ié¢by covid-19 existuji?

Stejné jako u pfipravku s MAB m{ize Ministerstvo zdravotnictvi umoznit nouzové pouziti jinych 1é€Civych pFipravk
k 1é¢bé onemocnéni COVID-19, napf. pfimo puUsobicich protivirovych lékl (antivirotik). LéCba antivirotiky pfipada
v Uvahu u pacientl, ktefi si nepreji podani MAB, nebo u pacientd infikovanych novou variantou SARS-CoV-2
omikron, proti které nejsou vySe uvedené MAB ucinné. OSetfujici Iékal Vam vysvétli vSechny potencialni mozZnosti
IéCby a pfinosy jednotlivych moznosti IéCby. Je na Vas, zda chcete &i nechcete byt 1é€en(a) pfipravkem s MAB.
Pokud se rozhodnete, ze 1é€bu pfipravkem s MAB nechcete nebo se rozhodnete 1éEbu kdykoli ukong€it, nezméni to
Vasi standardni lIékafskou péci.

Co délat, pokud jsem téhotna nebo kojim?

Existuji omezené zkuSenosti s 1éCbou téhotnych Zen nebo kojicich matek pfipravkem s MAB. Pro matku a jeji
nenarozené dité muze byt pfinos podani pfipravku vétsi nez riziko I1é€by. Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se
o0 moznostech IéCby a konkrétni situaci se svym Iékafem.

Jak nahlasim nezadouci uéinky pfipravku s MAB?
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci uginek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
Ié€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, Odbor

farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Kde ziskam dalsi informace?

V pfipadé, ze mate dotazy k Vasi |éEbé&, poradte se se svym |ékafem. Pro vice informaci je mozno navstivit webové
stranky Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (koronavirus.mzcr.cz). Podkladem pro vypracovani uvedeného
dokumentu je ,Mezioborové stanovisko k pouziti monoklonalnich protilatek v 1é¢bé a postexpoziéni profylaxi
COVIDu-19* z4.1.2022, ,Manual pro podavani monoklonalnich protilatek a antivirotik v aplikaénich centrech
v zavislosti na nastupujici varantu omicron® a Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o doCasném povoleni
neregistrovaného humanniho Ié¢ivého pfipravku Evusheld z 3. bfezna 2022 ¢.j. MZDR 1248/2022-4/0OLZP.

Co je schvaleni pro pouziti na zakladé vyjimky podle § 8 odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb. o l1é€ivech?

P¥i pfedpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plvodctd onemocnéni, toxinl, chemickych latek nebo pfi pfedpokladané
nebo potvrzené radiaéni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym zplsobem ohrozit vefejné zdravi, mize
Ministerstvo zdravotnictvi vyjime&né doCasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho
ustavu pro kontrolu IéCiv povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pFipravku.

Identifikacni udaje pacienta(tky):

PFijmeni: |Jméno: | |Titu|: | | RC: |
Identifikaéni Udaje zakonného zastupce, opatrovnika:

PFijmeni: Jméno: Datum narozeni:
Pfijmeni: Jméno: Datum narozeni:

Planovany vykon:

Podani monoklonalnich protilatek — oznaéte aplikovany pripravek
[] kombinace bamlanivimabu s etesevimabem
[] kombinace casirivimabu s imdevimabem s firemnim nazvem Ronapreve
[ ] protildtka regdanvimab s firemnim nazvem Regkirona
[] kombinace tixagevimabu s cilgavimabem s firemnim nazvem Evusheld

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare
PACIENT / ZAKONNY ZASTUPCE:
1. Prectéte si laskavé pozorné text tohoto souhlasu.
2. Pokud jste plné nerozuméli Iékafovu vysvétleni, nebo pokud potrebujete doplnujici informace,
nevahejte se Iékafe znovu zeptat.
3. Pokud souhlasite s textem prohlaseni, podepiste jej.

J4a, pacient / zakonny zastupce prohlasuji, ze jsem byl(a) lékafem srozumitelné a véas informovan(a)
o povaze lékaiského vykonu / lékaiského postupu uvedeného vysSe, byl(a) jsem téz informovan(a)
o moznych rizicich tohoto vykonu. Mél(a) jsem moznost klast Iékafi doplfiujici dotazy a pokud tomu tak
bylo, veSkeré mé dotazy byly zodpovézeny. Své rozhodnuti €inim po peclivé ivaze a po posouzeni vSech
rozhodujicich skute¢nosti.

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, ze souhlasim:
- s uvedenym lééebnym postupem,
- s tim, Zze mGze byt proveden jakykoliv dalSi souvisejici vykon, pokud by jeho neprovedeni
bezprostiedné ohrozilo mij zdravotni stav / zdravotni stav opatrované osoby a vzhledem ke
konkrétni situaci nebude mozno ziskat muj aktualni souhlas.

Jsem srozumén(a) s tim, ze:
- uvedeny lééebny postup nemusi byt proveden Iékarem, ktery mne dosud osetroval,
- souhlas se poklada za informovany také v pripadé, ze se podle § 32 odst. 1 zakona ¢. 372/2011
Sb. podani informace vzdavam.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonnych zastupcl, opatrovnika
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