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Souhlas s diagnostickym/lé¢ebnym postupem
APLIKACE BIOLOGICKE LECBY V INDIKACI

IDIOPATICKEHO STREVNIHO ZANETU
(Crohnova choroba, ulcerozni kolitida)

Jméno a pFijmeni pacienta e
ROANE CiSIO e
DIagnOza = e

1. Cil a podstata Ié¢ebného postupu:

Biologicka IéCba zahrnuje pfipravky, které stimuluji imunitni systém k boji proti nemoci, nebo pfimo potlacuiji
nemoc podobnym zpUsobem jako imunitni systém. Jde o vysoce ucinné latky biologické povahy, které jsou
shodné ¢&i velmi podobné s latkami produkovanymi v samotném organismu. Biologicka Ié¢ba zahrnuje skupinu
lékll pouzivanych u vybrané skupiny pacientl s idiopatickymi stfevnimi zanéty (Crohnovou chorobou, ulcerézni
kolitidou). Lécba je obvykle podavana v situaci, kdy jina lIé€ba neni u€inna, nebo ji nelze podavat, nebo pfi
tézkém prubéhu zanétu. Vhodnost biologické IéEby posuzuje Vas oSetfujici Iékar. Kazdy pacient je posuzovan
individualné skupinou odbornik(l (gastroenterologu, chirurgll a také radiologl. To, zda Vam bude lécba
nasazena je vzdy rozhodnutim této skupiny.

Cilem biologické lé¢by je dosazeni remise onemocnéni (klidového stadia), zabranéni vzniku komplikaci, snizeni
nutnosti podavani kortikoidi a chirurgickych vykon(, vkoneéném dlsledku  zlepSeni kvality zivota.
V soucasnosti je k 1éCbé idiopatickych stfevnich zanétl k dispozici nékolik preparatd. Ve vétSing pfipadu se
podava infliximab (Remicade), biosimilarni infliximab (Remsima, Inflectra, Flixabi), adalimumab (Humira),
biosimilarni adalimumab (Hyrimoz), pfipadné preparat golimumab (Simponi). Jedna se o monoklonalni
protilatky, které jsou namifeny proti tumor nekrotizujicimu faktoru (TNFa). Nové se do lécby zavadi také
vedolizumab (Entyvio) monoklonalni antiintegrinova a4p7 protilatka, nebo ustekinumab (Stelara), monoklonalni
protilatka pro interleukinu 1L12/23. NejnovéjSim typem léCby tézké ulcerozni kolitidy je tzv. mala molekula
toxacitinib (Xeljanz).

Infliximab a vedolizumab se podavaji intraven6zné, adalimumb podkozné, ustekinumab Gvodni davka
intravenézné a nasledujici aplikace jsou podkozni. Tofacitinib je podavan peroralné ve formé tablet. Pred
podanim infuze se do Zily aplikuje kortikosteroid, ktery sniZuje riziko alergické reakce.

Prabéh vykonu, zpusob podani: Lécba se sklada z tzv. pocatecni indukéni faze, kdy je 1€k podavan Castéji
nebo ve vyssi davce. Infliximab (Remicade, Remsima, Inflectra, Flixabi) je podavan v infuzi, ktera trva pfiblizné 2
hodiny. Cyklus podavani infuzi v po¢ate¢ni fazi je v tydnu 0,2 a 6. Adalimumab (Humira, Hyrimoz) je podavan
podkozni injekci. Obvykle vtydnu O a nasledné kazdé 2 tydny. Vyhodou je moznost samostatné aplikace
injekce pacientem. Golimumab (Simponi) je aplikovan podkozné vtydnu 0, 2 a nasledné kazdé 2 tydny.
Vedolizumab (Entyvio) je podavan v infuzi trvajici pfiblizné 3 hodiny, v po€atecni fazi v tydnu 0,2 a 6. Nasledné
aplikace jsou v intervalu 8 tydnu. Ustekinumab (Stelara) je indikovan u pacientd se stfedné tézkou - tézkou
Crohnovou chorobou nebo ulcerézni kolitidou, u kterych odpovéd na konvenéni léEbu bud’ nenastala nebo doslo
k selhani jiz zavedené biologické 1éCby nebo ji pacient netoleroval, pfipadné doSlo na této 1éCbé k rozvoji
komplikaci nebo je tato lé¢ba kontraindikovana. U vSech typl biologickych IéCiv je nutné na konci Uvodni
indukéni faze zhodnotit u€innost a pfipadné nezadouci U€inky. Toto zhodnoceni obvykle provadime v rozmezi
12.-14. tydne od pocatku aplikace. Pokud je dosazeno léCebného efektu, nasleduje faze pokraCovaci
(udrzovaci), kdy je lék podavan v pravidelnych intervalech, u infliximabu a vedolizumabu kazdych 8 tydnd, u
adalimumabu kazdé 2 tydny, v pfipadé ustekinumabu obvykle po 12 tydnech. Pfi neucinnosti 1éCby, ktera muze
byt bud' primarni (Iék viibec nezacne Uc¢inkovat) nebo sekundarni (Iék zpocatku ucinkuje, nemoc se dostane do
klidového stadia, ale b&€hem €asu ucinkovat pfestane), se 1écba ukoncuje. Vétsinou je nasledné tfeba prevedeni
na jiny typ biologické Iécby.

2. Vyhody a nevyhody lé¢ebného postupu:

Vyhodou biologické 1éCby je pfedevsim schopnost navozeni remise ( klidového stadia) nemoci, snizeni nutnosti

podavani kortikoidt, omezeni/oddaleni chirurgickych vykonl. Snadna aplikace, kterou v pfipadé podkozniho
podani zvladne pacient v domacim prostfedi. Mezi hlavni nevyhody biologické 1&éCby patfi nutnost pravidelné
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aplikace v pfesné stanovenych intervalech. V pfipadé intraven6zniho podani vzdy v centru pro biologickou
léCbu., dale.periodickych odbért krve a nezadouci Ucinky prfedevsim v podobé infek&nich komplikaci (viz €.4)

3. Jiné (alternativni) moznosti feSeni souc¢asného zdravotniho stavu mimo navrhovany

léCebny postup véetné vyhod a nevyhod: Alternativou jsou jiné typy léku nebo jejich kombinace, které
v nékterych situacich nebyvaji tak uc¢inné jako IéEba biologicka. Alternativou biologické lé¢by je i operace,
spocivajici nejCastéji v odstranéni ¢asti stfeva. V fadé situaci se chirurgicka lécba s biologickou kombinuje.

4. Mozna rizika a komplikujici stavy Ié€ebného postupu:

podavanych podkozné) a dale nezavazné alergické reakce. Vzacné jsou Zzivot ohrozujici reakce vyzadujici
intenzivni 1&Cbu. Alergické reakce mohou byt bud' ¢asné (vétSinou v prvnich minutach podavani infuze) nebo
opozdéné (az nékolik dni po infuzi). Biologicka léCba je spojena s vySSim rizikem infekénich komplikaci,
systému proti bakterii zpUsobuijici tuberkulézu. Proto musi pfed zahajenim biologické |éCby kazdy pacient
absolvovat RTG plic, laboratorni vySetfeni a plicni vySetfeni. S biologickou Ié€bou je spojeno také vyssi riziko
infekci virem varicella zoster (plané nestovice) a virem spalni¢ek (morbilli) a virem hepatitidy (infekéni zloutenka).
Proto je vhodné pfed zahajenim biologické 1éCby zjistit stav imunitniho systému, pfipadné provést ockovani.
Vzhledem k vy$Simu riziku infekci je v prabéhu biologické 1é¢by zakazano ockovani zivymi vakcinami, ockovani
nezivymi vakcinami je mozné. Pokud planujete zahrani¢ni cestu, pfedevsim do zemi vyzadujicich oCkovani je
tfeba toto disledné konzultovat s oSetfujicim Iékarfem.

Biologicka IéEba mize zvysit riziko nékterych koznich, nadorovych, autoimunitnich chorob, dale muze zhorsit
pribéh chronického srde¢niho selhani nebo demyelinizacnich onemocnéni. Provedeni podrobnych vysetfeni
pred zahajenim IéCby a pravidelné sledovani pacientli béhem 1éCby tato rizika snizuje a dokaze v€as odhalit a
lécit. Pfed zahajenim biologické IéCby se Iékar dukladné obeznami s pacientovou anamnézou a kazdy pacient se
standardné vySetfuje k vylouCeni pritomnosti latentnich ,spicich® infekénich onemocnéni, zejména jde o
hepatitidu B a tuberkulézu.

Pfi jakémkoli zhorSeni stavu (i zvySené teploté), pfi chirurgickém zakroku (i nesouvisejicim se zakladnim
onemocnénim) je tfeba kontaktovat svého oSetfujiciho Iékare z centra.

5. Doplnujici informace (omezeni zplisobu Zivota, pracovni neschopnosti):

Podavani 1&é€by se v naprosté vétsiné pfipadd odehrava ambulantné. Pfed zahajenim |éCby je kazdy pacient
ddkladné vySetren, lé¢bu indikuje oSetfujici Iékar na zakladé konzultace pracovni skupiny pro idiopatické strfevni
zanéty. Pravidelné navstévy ambulance, dlsledna spoluprace pacienta, odbéry krve, stolice a dalsi vySetfeni-
endoskopicka, ultrazvukova, RTG/CT jsou béhem IéCby nezbytna.

Prohlasuiji, ze jsem vysvétlil body 1. az 5. tohoto Souhlasu pacientovi/pacientce (event. zakonnému zastupci)
zpUsobem, ktery byl podle mého soudu pro ného/ni srozumitelny. Dale jsem seznamil pacienta/pacientku
(zékonného zastupce) s problémy, které mohou nastat béhem uzdravovani
i s disledky odmitnuti navrhovaného postupu.

Datum, jméno, pfijmeni, podpis a razitko lékare

Informace pro paciental/pacientku (zak. zastupce):

1) Prectéte si laskavé pozorné obé strany tohoto listu.

2) Pokud jste pIné nerozuméli Iékafovu vysvétleni, nebo pokud potfebujete doplfujici informace, nevahejte
zeptat se Iékare.

3) Pokud souhlasite s textem prohladeni, podepiste je;.

Prohlaseni: Prohladuji, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné informovan/a o faktech tykajicich se
diagnostického/léEebného postupu, ktery mné byl navrzen. Mél/a jsem moznost klast Iékafi doplfiujici dotazy a
pokud tomu tak bylo, veSkeré mé dotazy byly zodpovézeny. Jsem si védom/a toho, Ze mam pravo na druhy
nazor. Na zakladé tohoto pouceni prohlasuiji, Ze souhlasim:
- s uvedenym diagnostickym/lé€ebnym postupem;
- s tim, Ze mGze byt proveden jakykoliv dal$i vykon, pokud by jeho neprovedeni bezprostfedné ohrozilo
mUj zdravotni stav.

Jsem srozumén/a s tim, ze uvedeny diagnosticky/lé¢ebny postup) musi byt proveden lIékafem, ktery mé
o diagnostickém/lééebném postupu (body 1. az 5.) informoval, nenastanou-li mimoradné okolnosti,
v dusledku kterych bude vykon proveden jinym Iékarem.
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V nemocnici probiha doskolovani 1ékafi a vyuka student(l Iékafstvi a fyziatrie. Bez této vyukové €innosti neni
mozné vychovat odborniky a nové lékare. Vase vySetfeni mize byt provadéno Skolenci pod bezprostiednim a
peclivym dohledem odbornych pracovnikli nemocnice. Mate pravo odmitnout, aby Vase vySetfeni provadél
personal v zacviku. Takové odmitnuti v Zzadném pfipadé neovlivni IéCebnou péci, ktera Vam je nemocnici
poskytovana.

Souhlasim, ze jsem:

- byl/a seznamen/a s ucelem, povahou, predpokladaném pribéhu lécby, moznych nasledcich a rizicich
daného operacniho zakroku.

- byl/a | seznamen/a s moznym omezenim v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeném operacnim zakroku.

- byl/a seznamen/a s lé€ebnym rezimem, vhodnymi preventivnimi opatfenimi a s dalSimi kontrolnimi
zdravotnimi vykony.

- nezamiCel/a zadné znamé udaje o svém zdravotnim stavu, které by mohly nepfiznivé ovlivnit moji lébu.

Datum, jméno, pfijmeni a podpis pacienta/pacientky (zakonného zastupce)

Pouceni pro pacienty:

Zajmem lékafe je vam pomoci. Lékar Vam vysvétli podstatu Ié¢ebného postupu a seznami Vas s moznymi
alternativami. Muzete mu polozit doplfujici otazky. Mate pravo navrzeny lécebny postup odmitnout. Mate pravo
na druhy nazor.

Po preéteni pouc¢eni mam tyto pfipominky, namitky, pozadavky:

Datum, jméno, pfijmeni a podpis pacienta/pacientky (zakonného zastupce)

Garant: MUDr. Petra Minarikova, Ph.D. Informovany souhlas naposledy revidovan: prosinec 2019

IS —364 /2019



