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Informovany souhlas zakonného zastupce pacienta s intravitrealni
aplikaci Lucentisu™ (RANIBIZUMAB) u retinopatie nedonosenych déti (ROP)

Pacient — Rodné ¢islo
jméno a pfijmeni: (Cislo pojisténce):
Datum narozeni: Kod zdravotni
(neni-li rodné ¢islo) pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacienta:
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce

(opatrovnika): Rodné dislo:

Nazev vykonu
Intravitrealni aplikace Lucentisu™ (RANIBIZUMAB) u ROP

Ucel vykonu

Retinopatie nedonodenych déti je oCni onemocnéni, které postihuje pfedCasné narozené déti.
Onemocnéni se zvykle vyvine v obou ocich a je jednou z nejCastéjSich pficin ztraty vidéni u déti.
ROP muze vést k trvalému zhorSeni vidéni az slepoté.

ROP nejCastgji postihuje déti, které se narodi pfed 32. tydnem gravidity, nebo vazi min jak 1500
gram(i pfi porodu. Riziko vzniku ROP se zvySuje s nezralosti déti. Cim dFiv se dité narodi, tim ma
vyS8Si riziko vzniku ROP.

Cévy sitnice oka se zacinaji vyvijet v 16. tydnu gravidity a rostou z centra sitnice do periferie. Cévy
postupné dorUstaji az k okraji sitnice a pfivadéji kyslik a ziviny k nervovym burnkam sitnice. Cévy
jsou dorostlé az do periferie, kdyz se dité narodi v normalnim terminu porodu (38. - 42. tyden
gravidity). Pokud se dité narodi pfed€asné, cévy dorustaji do periferie az po porodu. U nékterych déti
muzou cévy zacit rast ,Spatné“ — nerostou v povrchovych €astech sitnice, ale zacnou rust do nitra
oka. Tyhle nové cévy jsou jemné a mizou krvacet, tahnout za sitnici a zpUsobit odchlipeni sitnice.
Nasledkem je ztrata vidéni.

Védci prokazali, ze ROP je spousténa hlavni signalni molekulou - rdstovym faktorem cévnich
endotelii (VEGF). Jedna se o latku, ktera se tvofi v perifernich ¢astech sitnice, které jesté nemaji
cévy, a proto trpi nedostatkem Zivin a kysliku. Lucentis blokuje u¢inek VEGF a tim zamezuje rlstu
Spatnych cév.

Onemocnéni ROP ma celkové 5 stupnud. PFi stupni 1 a 2 muze nékdy dojit k spontannimu Gtlumu
rustu Spatnych cév a vymizeni onemocnéni. Stupen 3 se nazyva i prahové stadium onemocnéni, kdy
musime zacit l1écit, aby nedoslo k poSkozeni sitnice, jak je tomu u 4. a 5. stupné onemocnéni.

Povaha vykonu

Lucentis byl vyvinuty k 1éEbé onich onemocnéni. U dospélych lidi se pouziva napf. k [é€bé vékem
podminéné makularni degenerace nebo diabetické makulopatie. Po fadé klinickych studii, které
potvrdily jeho bezpelnost a efektivitu byl Lucentis schvalen Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv
k 1é¢bé fady o¢nich onemocnéni u dospélych.

Lucentis zatim nebyl schvalen k 1éEbé retinopatie pfedCasné narozenych déti. Momentalné probiha
velka multicentricka studie, ktera hodnoti efektivitu a bezpecnost preparatu Lucentis proti standardni
terapii. MenSi studie s malym pocCtem déti jiz ve svété probéhly, vzdy s vynikajicim léCebnym
ucinkem. Aplikace Lucentisu je bezpecna, nedokazeme ovSem jeSté posoudit dlouhodobou
bezpeCnost preparatu, vzhledem ke kratké dobé, po kterou se ve svété aplikuje u nedonoSenych
déti.

Cilem |éCby je zamezit ztraté vidéni. | kdyz uspésnost [éCby ROP preparatem Lucentis je u vétSiny
pacientl vysoka, lIék nemusi vzdy zabranit ztraté vidéni. Lucentis se podava injekci do oka dle
aktivity onemocnéni (zvykle 1-2 injekce). Po roztaZzeni zorni¢ky (v analgosedaci) je Lucentis
aplikovan pfimo do sklivce, rosolovité substance v zadni ¢asti oka. Cela procedura trva asi 3-5 minut.
Po aplikaci Lucentisu dochazi k vymizeni patologickych cév a normalni cévy mazou prorustat dale do
periferie sitnice.
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Predpokladany prospéch vykonu
Ocni lékafi pouzivaji Lucentis™ k 1é¢bé ROP a podobnych onemocnéni, protoZze vyzkum naznacuje,
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onemocnéni. Nasi snahou je oslabit rlst patologickych cév, zabranit poSkozeni sitnice a tim
zachovat centralni zrakovou ostrost postizeného oka.

Alternativa vykonu

Standardni schvalena Ié¢ba ROP je laserova terapie a kryoterapie. Laserova terapie znici periferii
sitnice, ktera nema normalni cévni zasobeni. Kryoterapii |ékaf zniCi periferii sitnice mrazenim
povrchu oka. Obé metody ,nici“ periferni ¢asti sitnice, a tim se snizuje produkce rlastového faktoru
cév, coz zastavi rust Spatnych cév. U obou metod dochazi k poSkozeni vzdalenéjSich Casti sitnice,
ktera se musi ,obétovat‘ pro zachranu mista nejostrejSiho vidéni, které je nejdulezitéjsSi pro bézné
¢innosti (Cteni, psani, fizeni,...).

Vedlejsi ucinek kryoterapie a laserové terapie je zmenSeni zorného pole a Casté refrakéni vady
(noSeni bryli). Obé metody povaZujeme za invazivni metody, provadéji se v celkové anestezii.
Terapie se muze opakovat, pokud nedochazi k zlepSeni nalezu. Az 25% déti miaze mit signifikantni
zhorSeni vidéni i pfi spravném provedeni terapie.

Existuji studie, které porovnavaji ucinnost laserové terapie s aplikaci Avastinu (podobna latka jak
Lucentis pouZivana do konce roku 2015). Studie prokazaly nutnost opakované IéCby laserem u 22%
déti a u Avastinu jenom u 4% déti. Trvalé poSkozeni sitnice je mnohem CastéjsSi ve skupiné déti
Ié€enych laserem a kryoterapii. Riziko vzniku odchlipeni sitnice bylo stejné u obou skupin (1,43%
Avastin™ vs. 1,37% laser). Pfi lé¢bé Lucentisem zachovame celou ¢ast zorného pole a riziko vzniku
refrakéni vady je pfi pouziti Lucentisem men3i jak pfi IéEbé laserem nebo kryoterapii.

Nasledky vykonu

Zastaveni rustl ,Spatnych® cév do nitra oka a obnoveni prorlstani ,dobrych“ cév do periferie sitnice.
Vykonem se snhazime zabranit poskozeni sitnice, coz by vedlo k trvalému poskozeni vidéni az
slepoté.

Mozna rizika zvoleného vykonu

Podavani Lucentisu v lé¢bé ROP je pomérné nova metoda lé¢by. Dava nam fadu vyhod pied
tradi¢ni terapii. Komplikace mazou vzniknout u jakéhokoliv zakroku v mediciné.

O¢ni Iékati véfi, ze riziko vzniku komplikaci pfi podavani Lucentisu pacientim s o¢nim onemocnénim
je nizké. Rizika a vyhody podavani Lucentisu nejsou jesté upiné probadané. Pfi pouziti jakéhokoliv
lé¢iva u velkého souboru pacientl se muzou u velmi malé skupiny pacientd projevit Zivot ohrozujici
komplikace, které nemaji vztah k vlastni 1é¢bé.

Neékteré, nebo vSechny nize uvedené komplikace muzou zpusobit zhorSené vidéni nebo vést ke
ztraté centraini zrakové ostrosti. Béhem |éCby bude dité pravidelné kontrolovano pro mozné vedlejsi
ucinky lécby.

Kazdé léCivo muze potencialné zplsobit alergickou reakci u malé skupiny pacientd. Pfiznaky
alergické reakce jsou zarudnuti, svédéni, vyrazka, potize s dychanim a nékdy i smrt. Ve
vSeobecnosti se s alergickou reakci na IéCivo setkavame nejCastéji u pacientd, ktefi trpi alergii taky
na jiné léky.

Mozné komplikace a vedlejSi u€inky podani Lucentisu jsou hlavné odchlipeni sitnice, tvorba Sedého
zakalu (zamlzeni CoCky v oku), zeleny zakal (vy3Si nitroo¢ni tlak), hypotonie (nizsi nitroo¢ni tlak),
poskozeni sitnice nebo rohovky a krvaceni.

Existuje i moznost vzniku nitroo¢ni infekce oka (endoftalmitida). Po vykonu budou pravidelné

aplikované antibiotické kapky ke sniZeni rizika vzniku nitrooCniho zanétu. Kterakoliv z téchto
komplikaci mlze vést k zavazné a trvalé ztraté vidéni.

Souhlas:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

Byl(a) jsem srozumitelné informovan(a) o alternativach vykonu provadénych ve Fakultni nemocnici

. ) . . ANO | NE
Olomouc, ze kterych mam moznost volit.

Byl(a) jsem informovan(a) o mozném omezeni v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti
po provedeni pfislusného zdravotniho vykonu, v pfipadé moZné nebo olekdvané zmény ANO | NE
zdravotniho stavu téZ o zménach zdravotni zpUsobilosti.
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Byl(a) jsem informovan(a) o lééebném rezimu a preventivnich opatfenich, ktera jsou vhodna,
. . ; . ANO | NE
o provedeni kontrolnich zdravotnich vykonu.
VSem témto vysvétlenim a informacim, které mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, jsem
. N N . A P 1y . ANO | NE
porozumél(a), meél(a) jsem moznost klast doplriujici otazky, které mi byly Iékafem zodpovézeny.
Po vySe uvedeném seznameni prohlasuiji:
- Ze souhlasim s navrhovanou péci a s provedenim vykonu a v pfipadé vyskytu neocekavanych
komplikaci, vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich zakrok( nutnych k zachrané zZivota nebo .  ANO | NE
zdravi, souhlasim s jejich provedenim.
- Ze jsem lékafum nezamicel(a) zadné mné znamé Udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly ANG | NE
nepfiznivé ovlivnit moji [é€bu &i ohrozit mé okoli, zejména rozSifenim pfenosné choroby.
- Ze v pripadé nutnosti davam souhlas k odbéru biologického materialu (krev, mog€...) na potfebna ANO | NE
vySetfeni k vylou€eni zejména pfenosné choroby.
Datum Hodina Podpis zakonného zastupce (opatrovnika)
Jméno a prijmeni Iékare, ktery podal informaci Podpis lékare, ktery podal informaci
Pokud se zakonny zastupce nemiize podepsat, uvedte divody,
pro které se zakonny zastupce nemohl(a) podepsat:
Jak zakonny zastupce projevil(a) svou vdli
Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického :
. « . " Datum Hodina
pracovnika/svédka pracovnika/svédka
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