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Podavani biosimilarnich léeku
Cile lekce

Na konci této lekce budou sestry schopné

 porozumeét pozadavkim podavani;

e porozumeét profilim vedlejSich ucinky;

e porozumét obavam ohledné zaménitelnosti;
* byt si védomy potreby mistniho auditu.

Zavedeni ve

Zakladni o nformace pro Vyhodnoceni
informace Zdravc‘,),tmc',(em pacienty vasich sluzeb
Zarizeni
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Pred podavanim

Sestry musi:

* mit jistotu, ze maji dostatecné znalosti o zdravotnim stavu pacienta,
a byt presvedceny, ze leky nebo lécba slouzi zdravotnim potrebam
této osoby

* zajistit, aby péce nebo lécba, kterou doporucujete, predepisujete,
Eoskytujete,, vydavate nebo podavate pro kazdou osobu, je o
ompatibilni s jakoukoli jinou péci nebo |écbou, které se jim dostava

* ucCinit vsechny kroky, aby léky byly bezpecné skladovany
* nechat podepsat souhlas pacientu

www.nmc.org.uk/standards



https://www.nmc.org.uk/standards/

Klicovou roli zdravotni sestry je podavani
lék.

V4 V4 ’

* Co je pro sestry dulezité zvazit pri podavani léka?
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Poznamky k souhlasu



Definovani souhlasu

* Aby byl souhlas platny, musi byt dobrovolny a informovany a
souhlasici osoba musi byt schopna toto rozhodnuti ucinit.

* Tyto pojmy jsou vysvétleny nize:

* dobrovolny - rozhodnuti, zda souhlasit nebo nesouhlasit s lIécbou,
musi ucinit osoba sama a nesmi byt ovlivnena tlakem zdravotnického
personalu, pratel ani rodiny;

* informovany - osobe musi byt poskytnuty vsechny informace o tom,
co |écba zahrnuje, vCetné prinosu a rizik, zda existuji primérené
alternativni zpUsoby |éCby a co se stane, pokud |Ié¢ba nebude
pokracovat;

* kompetence - osoba musi byt schopna dat souhlas, coz znamena,
ze rozumi informacim, ktere ji byly poskytnuty, a muze je pouzit k
informovanému rozhodnuti.



Jak se souhlas udéluje?

Souhlas Ize udélit:

* verbalné - napriklad ustnim sdélenim, ze souhlasi s rentgenovym vysetrenim;
e pisemne - napriklad podpisem formulare souhlasu s operaci;

* Nékdo muze dat i neverbalni souhlas, pokud rozumi Ié¢bé nebo vysetreni,
které se ma prave uskutecnit - napriklad nastavenim paze pro odbeér krve.

* Pokud ma nekdo podstoupit velky lékarsky zakrok, jako je chemoterapie,
mel by se v idealnim pripadé zajistit souhlas v dostatecném predstihu, aby
byl dostatek Casu ziskat informace o zakroku a klast otazky.

* Pokud osoba kdykoli pred zakrokem zméni svlj nazor, je opravnéna svuj
predchozi souhlas odvolat.


https://www.nhs.uk/conditions/Blood-tests/Pages/Introduction.aspx

Kdo ve vasi instituci zajisStuje souhlas?
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Jak ziskavate souhlas s lécbou?
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Je potreba znovu ziskat souhlas,
prejdete-li na biosimilarni lek?
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Podavani sestrami

IIIII

e 7adny z prvk( podavani |éka v kodexu odborné praxe by nemél
byt zménén zavedenim biosimilarniho |éku. Management IéCiv
i nadale zahrnuje:

e Spravny lék

e Spravnou cestu

e Spravnou davku

e Spravny cas

e Spravnou rychlost



Spravny lek

K predepisovani biosimilarniho |éku se musi pouzivat znackovy nazev

Kanjinti

Ontruzat

X https://www.google.co.uk/search?biw=1433&bih=672&tbm=isch&sa=1&ei=Sc1_W4KILOHPgAallKmoAw&q=100un:infusion+
BIOsim ISNCC 2020 bag+versus+500mI+infusion+bag&oq=100mI+infusion+bag+versus+500mI+infusion+bag&gs_l=img.3...18917.39205.0.39&:\38.42.
40.2.0.0.0.278.2545.343j1.38.0....0...1c.1.64.img..2.1.89...0i67k1j0i7i30k1j0i5i30k1.0.0d Q2KbWO3_w#imgrc=DGxIwuGtjBooGM:



Spravnou cestu

 \/Sechny biosimilarni léky na
onkologicka onemocnéni jsou
doposud podavany intravendzné.

* Pozn.: Neexistuji biosimilarni léky
podavané subkutannée.

https://www.google.co.uk/search?qg=intravenous+chemotherapy&source=Inms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwjm7_nArIXdAhUC-aQKHd2XDalQ_AUICigB&biw=1433&bih=672#imgrc=pE79gkaz7AnydM:
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Spravna davka
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Spravny cas

e Biosimilarni lek by mél mit stejny casovy plan jako originalni |ék.

Pondéli Utery Streda Ctvrtek Patek Sobota Nedéle
1 2
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 L E 30
18. fijna
E 3 4 5 6 7
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Spravnou rychlost

e Je treba zkontrolovat souhrn udaju o pripravku (SPC)
e Mistni instituce budou muset rozhodnout o rychlych infuzich
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Resuscitacni rada (Spojené kralovstvi)

N v 7/ d 7 7 Ve k Anafylakticka reakce?
e Z a O u C I u C I n y Vyhodnotit: Dychaci ces:y, Dychani, Krevni obéh,
Slabost, Expozice

|

Diagndza - zamérte se na:

e Jakykoli biologicky lék ma potencial

zpusobit imunitni reakci souvisejici Bl i e
s reakci na infuzi. + Obvyklé zmény pokozky

+/- Expozice vic¢i zndmému alergenu
+/- Gastrointestindlni symptomy

* Ne jinak je tomu u biosimilarnich !
7] o Pfrivolejte
|€ku. pomoc
v
¢ PrOCES VVVOje pOpsa nv VvV mOdUIu PoloZte pacienta a zdvihnéte mu
v v ’ . nohy (neni-li zhorsené dychani)
vsak testoval bezpecnostni profil *
biosimilarniho |éku a bylo stanoveno, Adrenalin
ze je v prijatelném referencnim .
ukazateli IéCiva puvodniho vyrobce. sl disponii Kalfikace a haven
A. Obnovte dychani
B. Kysll'kovysyokém p_rt‘]toku Monito,rovat: _
2018 Resuscitacni rada (Spojené kralovstvi) 18. Cervence Ehfl‘i?ﬁi;?n'f tekuting :E;Iszoxymetne

Hydrokortison® « Krevni tlak



Ziskani dukazu v redlné situaci

k podporeni prijeti biosimilarniho leku

ZkusSenosti v realné situaci Kontrolované zkusenosti Audit/pripadova studie

700 milionu

pacient-dni? o | NHS
. N—— o University Hospital Southampton
plechod vt by ol 13 @@ YO S roundaton rue
v ’ v . v v (NOR-SWITCH): 52tydenni, randomizovana, dvojité
,Béhem vice neZ desetiletého obdobi zaslepend, neinferiortni studie
nezjistil systém monitorovani e B o
¢ elp§tatn| nelekgrsky_plreghod z orlgmalnlho‘ )
bezpecnostiv EU zZadné rozdily v povaze, 4o zindtivou srtrtidos: Rognt Kinické wdedky NHS

2 registru DANBIO University College London Hospitals 7c.ss

NHS Foundation Trust  Yees aw

zavaznosti ani frekvenci nezdadoucich
ucink mezi biosimilarnimi léky a jejich
referencnimi lécivy.”?

Benie Glintborft,%? Inge Juul Sorensen,** Anne Glie left,> Hanne Lindegaard,®
Asta Linauskas,” Oliver Hendricks,® Inger Marie Jensen Hansen,®

1 Medicines for Europe - Udaje z aktualizaénich zprav Evropské lékové agentury po schvaleni 1é¢iv (PSUR)
2 EMA (Evr. lék. agentura) - Evropska komise: Biosimilarni Iéky v EU - Informaéni pokyny pro pracovniky ve zdravotnictvi
http://www.ema.europa.eu/en/docs/en GB/document library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf ¢erven 2018
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http://www.ema.europa.eu/en/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf

Zamenitelnost

* To znamena, ze prechod mezi biosimilarnimi znackami se
nedoporucuje a neexistuji zadné aktualni udaje o bezpecnosti
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Pokyny ke zpétnému prechodu

* Nevyhnutelné - dojde-li k relapsu pacienta souvisejicim
s nedavnym prechodem

nebo

VI e

e Budte pripraveni
* Opatreni ke zpétnému prechodu
e Znalost podpory pacienta
* Psychologické vysetreni



Souhrn

 \Vzdélavani je pro sestry klicové a buduje duvéru v to, ze léky
jsou stejné jako originalni léky

* Pochopeni profilu vedlejSich ucinku kazdého IécCiva je dulezité,
ale nemél by se lisit od originalniho léku

* K predepisovani a dokumentaci se pouzivaji znackové nazvy

* Mistni audit je klicovy, v€etné hlaseni chyb
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