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Informovany souhlas pacienta s podanim NEREGISTROVANEHO lé¢ivého
pripravku REGN-COV2 (kasirivimab a imdevimab) k Iécbé onemocnéni COVID-19

Pacient

jméno a pfijmeni

bydlisté

rodné cislo zdravotni pojistovna

Zakonny zastupce Svédek
jméno a pfijmeni
bydlisté
rodné Cislo
vztah k pacientovi

VaZena pani, vazeny pane,

byl(a) jste pozitivné testovan(a) na pritomnost viru SARS-COV-2, ktery zpUsobuje onemocnéni COVID-19.
Onemocnéni maze mit rozdilny pribéh od velmi lehkého aZ po jeho zavazné a Zivot ohrozujici formy.

Dle aktualnich védeckych poznatk( mize [é¢ba pomoci neregistrovaného lécivého pripravku REGN - COV2
v nékterych ptipadech zkratit délku onemocnéni COVID-19 a sniZit tak riziko zhorSeni Vaseho zdravotniho
stavu.

Co je lécivy pripravek REGN-COV2?

REGN-COV2 je neregistrovany léCivy pripravek, ktery je pfedmétem probihajicich klinickych studii. To
znamend, e v soucasné dobé& neni Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv na Uzemi Ceské republiky
registrovan pro pouZiti v Ceské republice. U&inky a rizika |é¢by onemocnéni COVID-19 pfipravkem REGN-
COV2 naddle podléhaji védeckému zkoumani.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, v souladu s odbornym stanoviskem Statniho Ustavu pro
kontrolu Iéciv, na zakladé § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb. o |éCivech, v platném znéni, vyjimecné
docasné rozhodlo o povoleni distribuce, vydeje a pouzivani tohoto neregistrovaného lécivého pfipravku,
a to za ucelem ochrany verejného zdravi.

Pfipravek REGN-COV?2 tvofi neregistrované protilatky kasirivimab a imdevimab, které jsou urcené k lécbé
mirného azZ stfedné zdvazného onemocnéni COVID-19 u dospélych a dospivajicich pacientd (od 12 let véku
a starsich, ktefi vazi nejméné 40 kg), jejichz progndza je prizniva a ktefi nevyzaduji hospitalizaci z dGvodu
onemocnéni COVID-19 nebo |écebné podani kysliku za predpokladu, Ze doba trvani klinickych ptiznakd
nepresahla 10 dni a u kterych existuje vysoké riziko zhorseni klinického stavu.

Jaky je cil a dGvod podani pripravku REGN-COV2?

Pripravek REGN-COV?2 je urcen ke snizeni rizika zhorSeni zdravotniho stavu a hospitalizace pacienta (tedy
pfechodu z mirné az stfedné zdvazné formy onemocnéni COVID-19 do zavazného stavu).

Jaké jsou mozné alternativy navrzené lécby pripravkem REGN-COV2?

Alternativou k popsané Iécbé je pokracovani v pfipadné symptomatické lécbé, kterd je vSak zpusobild
pouze mirnit projevy onemocnéni COVID-19, tedy (dusnost, teploty, bolesti, atd.), a nezabrani tak rozvoji
onemocnéni do jeho tézsi formy ¢i nebude mit vliv na celkovou délku onemocnéni.
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Stejné jako u pFipravku REGN-COV2 mizZe Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky umoZnit nouzové
pouziti jinych lécivych ptipravki k 1éébé onemocnéni COVID-19. Vas osettujici Iékaf Vam vysvétli vsechny
potencidlni moznosti IéCby a jejich mozné prinosy muzete s |ékafem probrat.

Je pouze na Vas, zda chcete ¢i nechcete byt Iécen(a) pfipravkem REGN-COV2. Pokud se rozhodnete, Ze
lIécbu pripravkem REGN-COV2 nechcete nebo se rozhodnete Iécbu kdykoliv ukoncit, nezméni to Vasi
standardni IékarFskou péci.

Co délat, pokud jsem téhotna nebo kojim?

Existuji omezené zkuSenosti s 1é¢bou téhotnych Zen nebo kojicich matek pripravkem REGN-COV2. Pro
matku a jeji nenarozené dité mUze byt pfinos podani pripravku vétsi nez riziko 1éCby. Pokud jste téhotna
nebo kojite, poradte se o moznostech |écby a konkrétni situaci se svym |lékarem.

Co mam fict svému lékari predtim, nez mi bude podan pfripravek REGN-COV2?
Informujte prosim Vaseho oSetfujiciho Iékare o vSech svych zdravotnich potizich, a to zejména pokud:

e mate jakoukoliv alergii,

jste téhotna nebo planujete otéhotnét,

kojite nebo planujete kojit,

mate jakékoli zdvazné onemocnéni,

pravidelné uzivate léky (na lékarsky predpis, bez |ékarského predpisu, vitaminy, rostlinné ptipravky).

Jak probiha podani lécivého pripravku?

Kasirivimab a imdevimab jsou dvé slozky pfipravku REGN-COV2, které se podavaji soucasné ve formé
infuze do zily (tzv. intravendzni infuze) po dobu alespon jedné hodiny. Bude Vdm podana jedna ddavka
pfipravku REGN-COV2 obsahujici obé slozky pFipravku jednou intravendzni infuzi.

Po podani infuze budete dalSi jednu hodinu sledovani, divodem je riziko projevu zavainych
a neocekavanych nezddoucich ucink, které zatim nebyly pfi pouzivani REGN-COV2 hlaseny.

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky pripravku REGN-COV2?

Pfi podani pripravku REGN-COV2 byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce, véetné zavaznych

alergickych reakci (anafylaxe). V takovém pripadé bude podavani pripravku ve formé infuze ukoncéeno

a zahdjena odpovidajici [éCba.

Oznamte Vasemu oSetfujicimu lékafi nebo zdravotni sestfe nebo ihned vyhledejte |ékafskou pomoc

v pfipadé, Ze se u Vas vyskytnou nasledujici znamky a priznaky alergickych reakci: horecka, zimnice, nizky

krevni tlak, zmény srde¢niho rytmu, dusnost, sipani, otok rtli, obliceje nebo hrdla, vyrazka vcetné

koprivky, svédéni, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, poceni, bolest svall, zavrat a tfesavka.

Pti podavani pripravku byly také pozorovany reakce souvisejici s infuzi. | tyto reakce mohou byt rizné

zavazné. Mezi projevy a pfiznaky reakci souvisejicich s infuzi mohou patfit:

e horecka, zimnice, Unava, slabost, bolest hlavy, bolesti svalli a kloub{,

e poceni, zmény mentalniho stavu,

e dechové obtize, zhorsené okyslicovani organismu, zuzeni pradusek (bronchospasmus),

e pokles nebo zvyseni krevniho tlaku, poruchy srdecniho rytmu (napf. fibrilace sini, sinusova
tachykardie, bradykardie),

e bolest nebo dyskomfort na hrudi,

e otoky rGzné intenzity, vyrazka véetné koptivky, svédéni,

e nevolnost, zavrat.
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Nezadouci Ucinky pfi Zilnim podani jakéhokoliv IéCivého pripravku zahrnuji kratkou bolest, krvaceni,
tvorbu modfin, bolestivost, zdufeni a moznou infekci v misté podani infuze.

Toto nejsou vSechny moiné nezadouci ucinky pripravku REGN-COV2. Pripravek REGN-COV2 je dale
studovan. Je mozné, Ze vSechna rizika nejsou v soucasnosti znama.

Je moiné, Ze pripravek REGN-COV2 muZe narusit schopnost Vaseho téla bojovat s budouci infekci virem
SARS-COV-2. Podobné muze snizit imunitni odpovéd Vaseho téla na vakcinu proti viru SARS-COV-2. Pro
zjisténi téchto moznych rizik nebyly provedeny specifické studie. Pokud mate néjaké otazky, poradte se
se svym |lékarem.

Ve Vasem pripadé lze od podani lécby ocekavat:

Zkraceni délky onemocnéni COVID-19 (zkraceni doby, po kterou je vir SARS-COV-2 vylucovan z Vaseho

vvvvvv

Prohlaseni pacienta:

e Byl(a) jsem pIné informovan(a) o svém zdravotnim stavu, navrzeném individualnim |écebném planu
(podani neregistrovaného lécivého pripravku REGN-COV2), véetné vyhod i nevyhod uvedené IéCby.

e Byly mi vysvétleny moziné alternativy véetné jejich komplikaci a zdravotni dusledky vyplyvajici
z nepodani uvedené lécby.

e Mohl(a) jsem klast dopliujici otazky, které mi byly srozumitelné zodpovézeny.

e Na muj souhlas nebyl vyvijen zadny natlak.

e Byl(a) jsem poucen(a) o moznosti svlj souhlas s navrzenym postupem kdykoliv odvolat.

e Rozumim tomu, Ze odvoldni souhlasu nebude mit dopad na poskytovani zdravotni péce ze strany
Nemocnice Na Homolce.

e S poddnim neregistrovaného lécivého pripravku REGN-COV2 souhlasim.

Datum podpis pacienta (zakonného zastupce)

podpis svédka

Divod, pro ktery nemohl pacient souhlas podepsat:

Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, Ze jsem vyse uvedeného pacienta (zakonného zastupce) srozumitelnym zptsobem informoval
o veskerych shora uvedenych skute¢nostech, navrhovaném vykonu, a to véetné upozornéni na mozné
komplikace.

Datum, ¢as jméno a ptijmeni |ékare podpis |ékare
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