ng FAKULTNIi NEMOCNICE OSTRAVA
FAKULTN 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

NEMOCNICE
OSTRAVA

Informovany souhlas pacienta(tky)

Preruseni 1é€by chronické myeloidni leukemie v chronické fazi

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplisobem na Ié€ebném postupu navrzeném
u Vas$i osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o v3ech Ié€ebnych moznostech a postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu a vynikajicim vysledkim Ié€by chronické myeloidni leukemie (dale
CML) v chronické fazi Vam byla Iékafem nabidnuta moznost preruseni / ukonceni dlouhodobého uzivani léku na
[éEbu CML tzv. inhibitoru thyrozinkinazového receptoru (dale TKI).

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Dlouhodobé uzivani téchto Iékd mlze byt spojeno s nezadoucimi ucinky a rizikem poskozeni Vaseho zdravi. Dle
provedenych studii po celém svété s vysazenim IéCby chronické myeloidni leukemie v chronické fazi je mozné
provést preruSeni / ukonceni dlouhodobé lé¢by a za ur€itych podminek zUstava asi polovina pacientu pak
dlouhodobé bez znamek navratu onemocnéni CML.

Podminky pro vysazeni:
Ukonceni 1éCby TKI je dnes povazovano za standardni IéEebny cil, nikoliv pouze za experiment v ramci klinickych
studii. Pro bezpecny pokus o remisi bez nutnosti terapie (zkratka TFR) musi byt spinéna nasledujici kritéria:

1. Formalni a klinické pozadavky
e Podepsany informovany souhlas: Pacient musi pIné rozumét rizikim (syndrom z vysazeni, riziko relapsu)
a nutnosti ¢astych kontrol.
e Typ transkriptu: Pacient musi mit typicky transkript BCR::ABL1 (e13a2 nebo e14a2), ktery je spolehlivé
méfitelny s citlivosti MR 4.5.
e Z4dné predchozi selhani: Pokus o vysazeni neni vhodny u pacientd, ktefi v minulosti selhali na 1é¢bé.

2. Délka lééby TKI - Optimalini poZzadavek (mezinarodni standardy ELN doporuéuji): Celkova doba léEby TKI > 5 let.

3. Hloubka a trvani molekularni odpovédi (DMR)
e Hluboka molekularni odpovéd odpovidajici MR 4.0 (BCR::ABL1 IS < 0,01%) nebo hlubsi.
e Minimalni trvani: DMR musi trvat nepretrzité alespor 2 roky.
e  Optimalni trvani: DMR trvajici > 3 roky (pfi celkové IéCbé > 5 let).

4. Dostupnost a frekvence monitorace

Kli¢em k uspéchu je moznost pravidelného laboratorniho sledovani. Zde harmonogram odbérd po vysazeni:
e 1.—6. mésic: odbér BCR::ABL1 z krve kazdy mésic.
e 7.—12. mésic: odbér kazdé 2 mésice.
e Déle: odbér kazdé 3 mésice (dlouhodobé).

Mozna rizika a komplikace:

A) Syndrom z vysazeni (Withdrawal syndrom) U pfiblizné 30 % pacientd se mohou v prvnich tydnech &i mésicich
po vysazeni objevit bolesti svall, kosti i kloubll. Tento stav neznamena navrat nemoci. Obvykle je pfechodny a Ize
jej tlumit béznymi Iéky proti bolesti nebo kratkodobym podanim kortikoidd. V pfipadé silnych potizi informujte Iékafe.

B) Molekularni relaps (navrat onemocnéni) U pfiblizné poloviny pacientt dojde (nej¢astéji v prvnich 12 mésicich)
k laboratornimu vzestupu hodnot nemoci.
e Dle modernich doporu€eni (mezinarodni standardy ELN) neni nutné nasadit Ié€bu ihned pfi malém vzestupu
(ztrata MR 4.0).
e Lécba se znovu nasazuje, pokud dojde ke ztraté velké molekularni odpovédi (MMR), tj. pokud hodnota
BCR::ABL1 stoupne nad 0,1 %.
e Dle celosvétovych zkuSenosti je navrat k 1éCbé v této fazi vzdy a vysoce ucinny a vede k opétovnému
potlageni nemoci. Riziko progrese do pokrocilé faze leukemie je pfi dodrzeni kontrol zanedbatelné.
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Ke znovu navraceni onemocnéni po vysazeni IéCby mlze dojit i pozdéji, proto je nutné dlouhodobé — celozivotni
laboratorni sledovani v uvedenych intervalech, aby nedoslo v postupu onemocnéni do pokrocilé faze s omezenymi
moznostmi léCby.

V pripadé jakychkoliv novych potizi (horec¢ky, no¢ni poceni, nevysvétlitelna unava, bolesti kosti), necekejte
na termin kontroly a okamzité kontaktujte osetrujiciho Iékare!

Identifikaéni Uidaje pacienta(tky):

‘Pﬁ'jmem’: | |Jméno: | |Titu|: | |RC: |

Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

‘ Pfijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: |

Planovany vykon:

\ Pieruseni lécby chronické myeloidni leukemie v chronické fazi

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vysazeni — preruseni Iééby mého onemocnéni. Dale mi byla
vysvétlena nutnost pravidelnych odbérii mé krve k zachyceni ¢asného navratu onemocnéni a taky mozné
alternativy lécby, véetné jejich komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici. Mél(a) jsem moznost zeptat se
lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému piné dobrovolnému rozhodnuti o vysazeni — preruseni
lééby zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem porozumél(a). S provedenim vyse uvedeného
vysazeni — preruseni lé¢by souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetiujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lécivych pripravki, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
prekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu relapsu tzn. znovu vraceni onemocnéni, bude nutné znovu
nasadit pavodni Iécbu TKI k zachrané mého zZivota a zdravi a s timto postupem souhlasim.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancu této FN Ostrava.
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