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Behandlungsaufklarung zur Medikation: monoklonale Antikorpertherapie bei COVID-19
(Version fiir Zuweiser)

Die Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen wurde bislang nicht untersucht. Daher sollte der Einsatz
zurlickhaltend und nur dann erfolgen, wenn nach arztlicher Abwagung der potenzielle Nutzen das potenzielle
Risiko fur Mutter und Foétus Uberwiegt. Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder sein
kénnten oder wenn Sie stillen.

Anmerkungen des Arztes zum Aufklarungsgesprach:

Uber folgende Themen (z.B. mégliche Komplikationen, die sich aus den spezifischen Risiken des Patienten ergeben
kénnen, nahere Informationen zu Behandlungsalternativen, mdgliche Konsequenzen bei Ablehnung oder
Verschiebung der Therapie, besondere Fragen des Patienten, geplante Therapiedauer) habe ich den Patienten im
Gesprach néher aufgeklart.

Fahigkeit der eigenstandigen Einwilligung oder mutmaglicher Wille:

o Der Patient/die Patientin besitzt die Fahigkeit, eine eigenstandige Entscheidung Uber die empfohlene
Therapie zu treffen und seine/ihre Einwilligung in die Therapie zu erteilen.

o Der Patient/die Patientin wird von einem Betreuer bzw. Vormund vertreten. Dieser ist in der Lage, eine
Entscheidung im Sinne des Patienten zu treffen.

o Der Patient/die Patientin ist nicht einsichtsfahig, besitzt keinen Vormund/Betreuer bzw. dieser ist nicht
erreichbar, der mutmaglicher Wille konnte aber anhand vorliegender Informationen festgestellt werden.

Erklarung der Patientin/des Patienten bzw. gesetzlichen Vertreters:

Ich wurde von ausflhrlich Uber o. g. Therapie mit dem Antikdrper
informiert.

o Einwilligung: Ich wurde umfassend Uber die wesentlichen Nebenwirkungen der Therapie mit
monoklonalen Antikérpern informiert und hatte ausreichend Zeit und Gelegenheit Fragen zu stellen, die
mir in verstandlicher Weise beantwortet wurden. Insbesondere wurden mir auch mogliche
Behandlungsalternativen angeboten. Ich fuhle mich Uber die Vorteile und Risiken der Therapie mit einem
nicht zugelassenen Medikament als individuellen Heilversuch ausreichend informiert und aufgeklart und
stimme in Kenntnis der damit verbundenen Risiken der Behandlung zu.

o Ablehnung: Ich lehne die vorgeschlagene Therapie nach ausfuhrlicher Aufklarung auch Uber die sich aus
meiner Ablehnung ergebenden maoglichen Nachteile ab.

o Eine Kopie des Aufklarungs — und Einverstandnisbogens habe ich erhalten.
o Ich wiinsche keine Kopie des Aufklarungsbogens.

, den

Patient/in oder gesetzlicher Vertreter Arzt/Arztin, Name und Unterschrift
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Grund der Empfehlung zur Therapie mit monoklonalen Antikdrpern:
Eine Indikation zum individuellen Heilversuch liegt aufgrund folgender Risikofaktoren vor:

Wirkungsweise:

Die Praparate wie z.B. Casirivimbab/ Imdevimab, Bamlanivimab/ Etesevimab und Sotrovimab wurden als neutra-
lisierende Antikdrper entwickelt. Sie konnen die Bindung des so. ,Spike-Proteins” (ein Bestandteil des SARS-CoV2
-Virus) an die menschlichen Zellen blockieren und damit die Vermehrung der Viren im Korper hemmen.

Die Therapie erfolgt als einmalige intravendse Infusion in der Praxis Doktores LOw. Im Anschluss missen Sie
noch eine Weile fur die weitere Uberwachung bleiben. Wenn sich keine Nebenwirkungen zeigen, durfen Sie
nach 2 Stunden die Praxis Doktores LOw wieder verlassen.

Die Wirksamkeit von neutralisierenden Antikérpern kann bei neuen, durch Mutationen bedingten Varianten des
SARS-CoV2-Virus eingeschrankt sein. Dementsprechend wird das Vorgehen regelmaRig an die im Grofraum
vorherrschenden Virusvarianten und den aktuellen Forschungsstand angepasst.

Um eine moglichst frihzeitige Therapie mit neutralisierenden monoklonalen Antikérpern zu ermdglichen und da
die aktuell im Grofraum verbreiteten Virusvarianten durch die Kombinationstherapien neutralisiert werden, wird
am Uni-Klinikum Erlangen, mit dem wir zusammenarbeiten, derzeit auf einen Mutationsanalyse vor
Therapiebeginn verzichtet. Dieses Vorgehen wird im Falle einer geanderten epidemiologischen Lage und/ oder
neuen wissenschaftlichen Erkentnissen ggf. kurzfristig angepasst.

Nebenwirkungen:

Derzeit laufen weitere klinische Studien, die den Einsatz von neutralisierenden monoklonalen Antikorpern bei
COVID-19 prufen. Es werden immer mehr Menschen mit den Praparaten behandelt. Es ist nicht auszuschlie-
3en, dass schwerwiegende und unerwartete Nebenwirkungen auftreten kénnen. Es sind noch nicht alle po-

tentiellen Nebenwirkungen bekannt, einschliefRlich potentieller Wechselwirkungen mit anderen Medikamen-
ten.

Bei Anwendung der monoklonalen Antikdrpertherapie weisen wir insbesondere auf die Moglichkeit folgender
Nebenwirkungen hin, soweit derzeit bekannt:

Relevante Nebenwirkungen:

Es sind allergische Reaktionen einschlieflich eines anaphylaktischen Schocks méglich. Bitte melden Sie sich
bei Auftreten von Symptomen einer Uberempfindlichkeitsreaktion, wie z.B. Fieber, Schittelfrost, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Hitzewallungen, Kopfschmerzen, Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Engegeflihl in der Brust,
Blutdruckabfall, Schwellungen, Rachenreizung, Schwindel, Hautausschlag, Rotung der Gesichtshaut, Juckreiz,
Bildung von Quaddeln oder Muskelschmerzen sofort beim Arzt oder Praxispersonal.

Daneben bestehen die allgemeinen Risiken einer intravendsen Infusionsgabe wie z.B. lokale Reaktionen an der
Injektionsstelle, Schmerzen, Blutungen, Hamatome, Schwellungen und sonstige magliche Infektionen wie z.B.
Phlebitis, Sepsis (Blutvergiftung).

Weitere schwerwiegende Nebenwirkungen sind bislang noch nicht bekannt.
Es besteht ein theoretisches Risiko, dass die Verabreichung von Antikorpern die korpereigene Immunantwort

auf SARS-CoV2 abschwachen und die Patienten anfalliger fiir Reinfektionen machen konnte. Nach der Gabe
von monoklonalen Antikorpern ist eine Impfung gegen COVID-19 fiir 90 Tage nicht sinnvoll.
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Praxisstempel Zuweiser:
Name:

Vorname:

Geburtsdatum:

Die Datenlage hinsichtlich einer optimalen Therapie von COVID-19 entwickelt sich weiter fort. Derzeit gibt es
erste Hinweise aus Studiendaten, dass bei Patienten mit bestimmten Risikofaktoren fur einen schweren Verlauf
die frihzeitige Behandlung mit monoklonalen Antikorpern moglicherweise helfen kann, die Virusmenge im Korper
Zu begrenzen. Dadurch kénnte der Heilungsprozess verbessert werden. Es liegen derzeit aber nur begrenzt
Informationen Uber die Sicherheit und Anwendung von monoklonalen Antikérpern zur Behandlung von COVID-19
vor. Nach den Ergebnissen einer klinischen Studie wurden Patienten nach einer Behandlung weniger haufig
stationar behandelt oder mussten weniger haufig eine Notfallambulanz aufsuchen.

FOr die Frihphase einer COVID-19-Erkrankung (d.h. wenn der Patient keine Therapie im Krankenhaus bendtigt
und zunachst nur milde Symptome zeigt) gibt es bislang keine zugelassenen Therapien.

Die Europaische Union hat das monoklonale Antikdrperpraparat Xevudy am 17. Dezember 2021 zur Behandlung
von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren (Korpergewicht von mindestens 40 kg) mit einer COVID-19-
Erkrankung zugelassen.

Ihre behandelnden Arzte erachten den Einsatz von monoklonalen Antikdrpern in ihrem Fall fir sinnvoll. Die Ent-
scheidung hierflr wird unter sorgfaltiger Abwagung des individuellen Zustandes, der zu erwartenden Prognose
und der speziellen Risikofaktoren des Patienten sowie der mit der Therapie verbudenen potentiellen Nebenwir-
kungen getroffen. Wir stimmen uns hier mit der UK Erlangen ab. Die Entscheidung, ob eine Therapie mit mono-
klonalen Antkérpern bei innen in Betracht gezogen werden kann, wird gemeinsam und individuell getroffen. Hier-
bei werden ihre individuellen Risikofaktoren berlicksichtigt, zudem auch die Verfligbarkeit der Medikamente
Aufgrund der vorherscheinden Omikron Welle wird ihnen nach gegenwartigem Wissensstand das Praparat Sotro-
vimab verabreicht.

Fuir weitere Informationen zu den monoklonalen Antikérpern erhalten Sie vor der Behandlung in der Praxis
Doktores Low zusatzlich die Patienteninformation des Paul-Ehrlich-Instituts. Wir bitten sie diese sorgfaltig
durchzulesen.



