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ZAZNAM O INFORMOVANEM SOUHLASU

VYKON (DRUH PECE), SE KTERYM PACIENT/PACIENTKA VYSLOVUJE SOUHLAS

BAMLANIVIMAB a ETESEVIMAB

ZAKONNY ZASTUPCE
INFORMACE O POVAZE ONEMOCNENI| NEBO VYKONU

PODANT KOMBINACE NEREGISTROVANYCH LECTIVYCH PRIPRAVKU BAMLANIVIMAB 700mg/20m1 koncentrat pro inf.
roztok a ETESEVIMAB 700mg/ml1 koncentrat pro inf. roztok

Definice:

Pouziti kombinace neregistrovanych 1é¢ivych pripravki Bamlanivimab a Etesevimab je docasné
povoleno rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (¢. j.: MZDR 3724/2021-10/0LZP) k T1écbé
koronavirového onemocnéni (COVID-19) na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o Técivech.

Onemocnéni COVID-19 je zpusobeno virem nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2). MizZe mit rozdilny
prubéh od velmi Tehkého (v nékterych pripadech bezpriznakového prubéhu) az po tézky prubéh.
Vétsina onemocnéni COVID-19 ma lehky prubéh, mize se vsak vyskytnout tézka forma onemocnéni,
ktera mize vést ke zhorSeni zdravotnich obtizi az k hospitalizaci.

V soucasné dobé neni obdobny 1é&ivy pripravek Statnim Gstavem pro kontrolu T1é&iv na tzemi Ceské
republiky registrovan. U&inek uvedeného 1é&ivého pripravku je vyhodny u pacienta s vysokym
rizikem progrese onemocnéni do zavazné formy a/nebo k hospitalizaci.

Jak funguji 1écivé pripravky Bamlanivimab a Etesevimab?

Bamlanivimab i Etesevimab jsou neregistrované 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é&c¢bé mirnych priznakd
onemocnéni COVID- 19 u nehospitalizovanych dospélych a dospivajicich (ve véku 12 Tet a starsSich,
ktefi vazi nejméné 40 kg), a u kterych je vysoké riziko vzniku zavaznych priznakl onemocnéni
COVID-19 nebo nutnost hospitalizace. Jedna se o monoklonalni protilatky, které vazbou na S-
protein (spike protein) viru SARS-CoV-2 snizuje schopnost viru vstoupit do 1lidskych bunék a brani
tak mnozeni viru.

Jaky je cil a ddvod podani?
Podani kombinace pripravkd Bamlanivimab a Etesevimab je urceno ke snizeni rizika prechodu z mirné

az stredné zavazné formy onemocnéni COVID-19 do zavazného stavu u rizikovych pacientl, a tedy
snizeni rizika nasledné hospitalizace.

Alternativy k vykonu:

V soucasné dobé nejsou alternativni moznosti Técby registrovanymi 1écivymi pripravky. Podobné
jako u pripravku Bamlanivimab a Etesevimab, miZe Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
umoznit nouzové pouziti jinych 1ékt k T1éc¢bé osob s onemocnénim COVID-19.

Priprava pr anim:

Priprava pred podanim neni nutna. Informujte nicméné oSetrujiciho 1ékare o vSech svych
zdravotnich potizich, a to zejména pokud:

e mate jakoukoliv alergii

e jste téhotna nebo planujete otéhotnét

e kojite nebo planujete kojit

e mate jakékoli zavazné onemocnéni

e pravidelné uzivate 1éky (na 1ékarsky predpis, bez Tékarského predpisu, vitaminy, rostlinné
pripravky)

Pribéh a péce po vykonu/pripadnd omezeni:

Spole¢na infuze pripravkid Bamlanivimab a Etesevimab bude podana do 2ily (intravendézné neboli
i.v.), kterd bude trvat az 70 minut. Délku podavani infuze urci 1ékar. Pro bamlanivimab i
etesevimab existuji jen omezené klinické Udaje. Mohou se objevit zdvazné a neocekavané nezadouci
Uc¢inky, které zatim nebyly pri pouzivani hlaseny. Proto bude stav pacienta nasledné sledovan
alespon 1 hodinu po dokonceni infuze.
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i rizika:

Pri podani bamlanivimabu a etesevimabu byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce, vcetné
anafylaxe. V tomto pripadé bude podavani infuze ukonceno a zahdjena odpovidajici T1écbha. Pri
podavani bamlanivimabu a etesevimabu byly také pozorovany reakce souvisejici s infuzi. Tyto
reakce mohou byt zavazné. Mezi znamky a prfiznaky reakci souvisejicich s infuzi mizZou patfit:
- horecka, zimnice, Unava, slabost, bolest hlavy, poceni

- obtize pfi dychani, snizend saturace kyslikem, bronchospasmus

- hypotenze, hypertenze, arytmie (napf. fibrilace sini, sinusova tachykardie, bradykardie),
bolest nebo diskomfort na hrudi

- angioedém

- zména mentalniho stavu,

- nauzea, zavrat, podrazdéni hrdla,

- vyrazka vcetné koprivky, pruritus,

- myalgie.

SPECIALNI INFORMACE

PROHLASENI PACIENTA/PACIENTKY
Byl jsem 1ékarem srozumitelnym zplUsobem informovan o zdravotnim vykonu v rozsahu vyse uvedeném.
Mél jsem moznost klast Tékari doplnujici dotazy, které mi byly srozumitelné zodpovézeny. Na
zakladé podanych informaci udé&luji s vykonem souhlas.
Prohlasuji, Ze v pripadé vyskytu neocekavanych komplikaci, vyzadujicich neodkladné provedeni
dalsich zakrokd nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi, souhlasim s tim, aby byly tyto zakroky

provedeny.
Jsem si védom toho, Ze pokud zménim své stanovisko, mohu svij souhlas pisemné odvolat.

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK/PRACOVNICE, KTERY/A POUCENi POSKYTL/A
Datum a ¢as:

Podpis lékare/lékarky, ktery/a pouceni poskytl/a  Podpis pacienta/pacientky nebo jeho/jeji zakonného zastupce

PFipadny svédek/svédci

Podpis svédka/svédk

Jakym zptisobem pacient/pacientka projevil/a svij souhlas, dlivod, pro¢ se nemUizZe podepsat
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