INFORMOVANY SOUHLAS PRO ZMENU BIOLOGICKE LECBY LUPENKY
Z ORIGINALNIHO PRIPRAVKU NA BIOSIMILARNI LECBU

Jméno a prijmeni pacienta Rodné ¢islo

Oznaceni zdravotniho vykonu nebo sluzby

Zmeéna terapie z 1é¢ivého pripravku ...............ooeeeeinnnnn. (origindlniho — biosimilarniho) na

1€Civy pripravek (uvedte): ......covviiiiiii e (originalni — biosimilarni)

1. Uéel, povaha, pFedpokladany piinos zdravotniho vykonu nebo sluzby

Cilena biologicka 1écba je Vam predepisovana s cilem dostat onemocnéni Zavaznou formou
lupénky pod kontrolu a zmirnit, v idedlnim ptipad€ upln€ omezit, vase obtize a strddani a
zvysit vasi kazdodenni kvalitu Zivota. Lupénka je zadnétlivé onemocnéni, které se projevuje
zejména na kuzi, ale ma také dalsi projevy v mnoha organech, a je proto povazovana na
systémové zanétlivé onemocnéni.

Z tohoto divodu vadm byla pfed cCasem zahajena biologickd lécba a doSlo u vas
k vyznamnému zlep$eni kozniho nalezu a celkového zdravotniho stavu. Biologické 1éky
funguji na principu zacileni urcité biologické struktury v lidském téla a fizené¢ho utlumeni
systémového zanétu. Zde se jedna se o protilatky proti tumor-nekrotizujicimu faktoru
(anti-TNF). Monoklonalni protilatky jsou pfipravovany metodami genetického inzenyrstvi
a produkovany zivymi organismy (tzv. produkéni bunécéné linie). Maji velmi komplexni
strukturu, ale jedna se o latky télu vlastni, o bilkoviny.

Po vyprSeni patentu originalni molekuly se na trhu objevily alternativy k originalni
molekule, kterou jste 1éCeni, tzv. biosimilars. Jedna se o 1€¢ivé ptipravky, které jsou podobné
jako originalni molekuly a jejich kvalita, G¢innost a bezpecnost se vyznamné od téchto
originalnich molekul nelisi. Pro zdravotni pojistovny mohou tyto produkty znamenat snizeni
nakladi na léCbu. Zatim neexistuji dostate¢né klinické studie, které by podporovaly
absolutni terapeutickou zaménitelnost bez moznosti zmény zdravotniho stavu pii zdméné
originalu za biosimilars.

2. Predpokladané diisledky a nasledky zdravotniho vykonu nebo sluzby
Biologicka 1écba je vam podavéna ke zlepsSeni kozniho ndlezu, protoze mate onemocnéni

téZkou lupénkou a predchozi 1écba u vas nevedla k potfebnému zlepSeni klinického stavu.
Protoze jste na terapii biologikem reagovali velmi pfiznivé, je vam tato terapie dale
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podavana a vasi zdravotni pojistovnou také hrazena. Velmi pravdépodobné budete tuto
1é¢bu potiebovat dlouhodobé, minimalné po dobu nékolika let az desitek let.

. MozZna rizika spojena se zdravotnim vykonem nebo sluzbou

Kazda zména stabilni zavedené cilené 1é€by mtize vést ke zhorSeni G€innosti, ztraté 1écebné
odpovédi a zhorSeni vaseho zdravotniho stavu. Pii zméné se také zvySuje nebezpeci
nezadoucich ucinkl. Po zméné 1é¢ivého piipravku tak miize nastat zhorSeni vaseho kozniho
nalezu, rozsifeni plochy na kizi postizené lupénkou a do¢asnému zhorSeni kvality Zivota.
Mezi nezadouci ucinky, které byly pozorované pii zmén¢ originalu za biosimilars, pattily
bolesti Kloubti, bolesti svalii, tinava nebo bolesti hlavy.

Jedinym divodem, pro¢ je vdm zména 1é€by nabizena, je ekonomicky zdjem. Evropska
I¢kova agentura neumoziuje, aby vam byl 1ék zaménén bez vaseho informovaného souhlasu.
Vzdy to musi byt spole¢né svobodné a sdilené rozhodnuti vase na zaklad¢ doporuceni vaseho
osetfujiciho Iékare.

Ve vasi souCasné situaci existuji pouze dvé alternativy. Bud’ budete dale pokracovat na
soucasné origindlni 1écbeé bez jakékoliv zmény nebo vadm bude tato 1é€ba zaménéna za
levnéjsi alternativu. Pokud budete souhlasit se zménou, musite si byt védomi rizika, ze
zména muze vyvolat nezamyslenou odezvu, kterou miize byt snizeni ti€¢innosti nebo vyskyt
nezédoucich ucinki. Jakakoliv zména 1écby je vzdy s timto rizikem spojena.

. Informace 0 moZném omezeni v obvyklém zptisobu Zivota, v pracovni schopnosti,
zdravotni zpusobilosti, po poskytnuti zdravotni sluzby nebo provedeni zdravotniho
vykonu

Pti zméné biologické 1écby z originalu na biosimilars nedochazi k zddnému ovlivnéni vami
zavedeného lécebného rezimu. Lék si i nadale budete aplikovat do podkozi ve stejnych
intervalech, jak jste byli zvykli. Z pohledu vaSich zvyklosti a nastaveni 1écby tedy nedochazi
k zadné viditelné zméné.

V piipadé, Ze by doslo ke snizeni neb dokonce ke ztraté ti¢innosti, coZ se ve studiich, kde
byla originalni 1écba zaménéna za biosimilars objevilo v nésledujicim roce 1écby u 12 az
28% pacientl, dojde ke zhorSeni vaseho kozniho néalezu a zvySenym projevim lupénky.
Velmi pravdépodobné potom bude nutné nalézt jinou terapii, kterd opét bude mit potiebny
klinicky efekt.

. Informace o 1é¢ebném rezimu, preventivnich opatirenich, ktera jsou vhodna, pripadné
0 potiebé poskytnuti dalSich zdravotnich sluzeb

V piipadé, Ze budete souhlasit se zménou léku originalniho na biosimilarni, bude vase 1écba,
vcetné vSech vySetieni a navstév u lékare pokracovat jako doposud, pouze S tou zménou, ze
kratce po zméné (béhem 3 mésicti) bude tfeba vyhodnotit, zda novy biosimilarni 1€k funguje
stejné jako predchozi origindlni a nemé nezadouci G€inky. Toto bude zhodnoceno na piisti
pravidelné navstéve. V piipadé, Ze sami pocitite néjakou zménu ve zdravotnim stavu, potom
kontaktujte svého lékate neprodlené.

Pokud se rozhodnete se zdménou nesouhlasit, nic se nezméni v pfistupu Iékatfe ani
zdravotnického zatizeni a budete pokracovat podle stejného schématu, jako jste byli zvykli.
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Alternativy vykonu a jejich mozna rizika

Zachovani  stavajici  1éCby
piipravkem.....................

1&&ivym

Pfi zachovani stavajici 1écby by byla
pritomna shodné rizika, o nichz jste byl
informovan/a  vramci  informovaného
souhlasu pied zapocetim Iécby 1éCivym
piipravkem .............

Ukonceni 1é¢by

Ztrata uCinku, na ktery jste byli zvykli a
zhorseni koznich projevi lupénky, zhorSeni
kvality zivota, ptipadné vyskyt nezadoucich
ucinkl (napft. bolesti hlavy, kloubu, svald,
Uunava).

Prohlasuji, ze jsem byl/a poucen/a o svém pravu klast otazky a mél/a jsem moznost se
Iékate/1ékarky zeptat na vSe. Na vSechny mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou
odpovéd’. Na zakladée vyse uvedeného jsem se mohl/a svobodné se rozhodnout, zda s navrzenou
zdravotni sluzbou ¢i zdravotnim vykonem souhlasim ¢i nikoli. Prohlasuji, ze podanym
informacim rozumim, nemam zadné dalsi otazky, ani nejasnosti, a vyslovuji svillj svobodny
informovany souhlas s uvedenymi zdravotnimi sluzbami a vykony.

Se zménou 1é¢ivého pripravku:

Souhlasim

Nesouhlasim

V dne

Podpis pacienta

(identifikace a podpis lékaie, ktery informace podaval — razitko a podpis)
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