Aufklarung und Einwilligung zur genetischen Untersuchung auf
das Vorhandensein von HLA-B*5701

Warum wird diese Untersuchung durchgefuhrt?

In klinischen Studien entwickelten ca. 5 % der &d@egn unter Abacavir-
Therapie eine Uberempfindlichkeitsreaktion. Weitstedien haben gezeigt,
dass 48 - 61 % der Patienten mit HLA-B*5701 eineskgmpfindlichkeits-
reaktion auf Abacavir entwickeln gegentber 0 - 4&6 Patienten, die kein
HLA-B*5701 besitzen. Deshalb sollte vor Beginn dédrerapie mit einem
Abacavir-haltigen Praparat (Ziagen®, Kivexa®, Tvig®) jeder HIV-
infizierte Patient auf das Vorhandensein des HLAB3I1 untersucht
werden.

Uberempfindlichkeitsreaktion — wie dufRert sich das?

Symptome der Uberempfindlichkeit verschwinden ingéineinen nach
Absetzen des Abacavirs:

- Fieber

- Hautausschlag

- Atembeschwerden, Halsschmerzen, Husten

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen

- Bewusstseinsstorung (Schlafrigkeit, Teilnahmslosigk)

- Muskel- und Gelenkbeschwerden

- Lebensbedrohliche Reaktionen und Tod

Untersuchungsmaterial:

Es ist die Abnahme eines separaten EDTA-VollblubRbens (3 ml)
erforderlich.

Welche Konsequenzen hat das Vorhandensein von HLA*B701 fur
mich?

Falls bei Ihnen das Testergebnis positiv ausfatlte Abacavir als
Therapie nur dann verwendet werden, wenn aufgruner
Behandlungsgeschichte und den Ergebnissen dert&e’isstung keine
andere Therapiemdglichkeit besteht.

Allgemeine Anmerkungen:
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Einwilligung

Ich erklare mich einverstanden, dass die genetischiersuchung auf HLA-
B*5701 aus der bei mir entnommenen EDTA-Blutprobe durchigefwird.

Alle von mir gemachten Angaben sowie die ErgebndseUntersuchung
unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Sie deer in der Krankenakte
aufbewahrt und auf Verlangen nur mit meiner auddidéteen schriftlichen

Genehmigung an andere Personen weitergegeben.

Das Ergebnis der Untersuchung wird nur dem/den vidisenden
Arzt/Arzten mitgeteilt. Eine Information von Fangtiangehorigen und/oder
deren behandelnden Arzten erfolgt nur mit meinerstifumung.
Desweiteren ist es gesetzlich verboten, dass Aydledr, Versicherer und
sonstige Dritte Daten von genetischen Analysen géeetische Analysen
selbst erheben, verlangen oder veranlassen.

O einverstanden,
O nicht einverstanden,

Ich bin damit

dass das Material bzw. daraus gewonnene Daten emgeyt flr rein
wissenschatftliche Zwecke verwendet werden.

Ich bin damit O einverstanden,

O nicht einverstanden,

dass verbleibendes genetisches Material (DNA) zumnvecke der
Nachprufbarkeit der Ergebnisse aufbewahrt wird.

Es steht mir frei, diese Einwilligungserklarunggezkit zu widerrufen, ohne
dass mir dadurch Nachteile entstehen oder von ddteiMng des
Untersuchungsergebnisses Abstand zu nehmen.

Name, Vorname

Geburtsdatum

Ort/Datum/Unterschrift des Patienten/Erziehungstigrgten

Ort/Datum/Stempel und Unterschrift des Arztes:

Quelle: Fachinformation Abacavir, Stand Februar&@&tand: Juni 2009, Autor: SW

Seite 2 von 2 Aufklarung/Einwilligung HLA-B*5701

infektiologikum _#3=sg
frankfurt .—-\\{':\4\!

Zentrum fiir fachiibergreifende Infektionsmedizin

BAG Infektiologikum Frankfurt

Stresemannallee 3
60596 Frankfurt

Tel. 069 -6959 72 30
Fax 0 69 - 69 59 72 40

Dr. med. Gaby Knecht

Dr. med. Stephan Klauke

Dr. med. Peter Gute

Dr. med. Thomas Lutz

Dr. med. Ute Schoénian

Priv. Doz. Dr. med. Markus Bickel
Leo Locher

Dr. med. Dorothee Kuhn

Sarah Fischer



