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PATIENTENDATEN EINSENDER

Name, Vorname Klinik/Station/Ambulanz/Arzt:

Name
Geburtsdatum Geschlecht [Jm []w

Adresse

Telefon

KOSTENTRAGER

] privat, GOA-Rechnung an Patient (bitte Kostenvoranschlag unter pharmakogenetik@ukbonn.de anfordern)

[ ] Uberweisungsschein (Vordruck 10)
[] Rechnung an Klinik  [] ambulant [ ] stationar ~ UKB-Kostenstelle des Einsenders

(nur fur Zusendungen vom Universitétsklinikum Bonn)

UNTERSUCHUNGSAUFTRAG
(*Erhebung des individuellen pharmakogenetischen Profils zur Vorhersage

. . . -
D diagnostisch D praemptiv potentieller Medikamentenreaktionen - unabhdngig von aktueller Medikation,
bestehenden Medikationsproblemen oder einer geplanten Therapie)

ANGABEN ZUM PATIENTEN

Biologisches Geschlecht [ ]m [Jw
Biogeografische Herkunft

Pharmakogenetische Fragestellung

Hatte der Patient in den letzten vier Wochen eine Bluttransfusion? [] nein []ja

Hatte der Patient eine Knochenmarks-, Leber- oder Nierentransplantation? [] nein []ija
Falls ja, bitte Riicksprache!

Wurden bereits pharmakogenetische Untersuchungen durchgefiihrt? [ ] nein []ija
Falls ja, welche?

Ergebnis (ggf. Befund anfiigen)

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

[ ] EDTA-Blut (2-5 ml) oder [ | DNA aus (Menge: > 1ug, Konzentration: > 50 ng/pl)

Entnahmedatum

Das Gendiagnostikgesetz fordert fiir alle genetischen Analysen eine ausfuhrliche Aufklarung (siehe Seite 4; verbleibt beim Patienten) und schriftliche
Einwilligung der Patienten (siehe Seite 3). Eine Kopie der schriftlichen Einwilligung muss zusammen mit dem Untersuchungsmaterial an das Labor
gesendet werden. Das Labor darf die Analyse nicht ohne vorliegende Einwilligung beginnen (§ 8, Abs. 1 GenDG).
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Untersuchungsauftrag

Pharmakogenetische Diagnostik

ANALYSEN (bitte ankreuzen)

PHARMAKOGENETIK-PANEL/ EINZEL-GEN TESTUNG

Patient/in ~ Name, Vorname

Geburtsdatum

Testung aller Gene:

22 Gen-Panel (insgesamt 113 Varianten in den nachfolgend genannten Genen)

Testung einzelner Gene:

ABCG2 CYP2D6 DPYD HLA-B SLC22A2 UGT1A1
CYP2B6 CYP3A4 G6PD IFNL3 SLC47A1 VKORC1
CYP2C9 CYP3A5 GSTP1 NUDT15 SLCO1B1
CYP2C19 CYP4F2 HLA-A SLC22A1 TPMT
THERAPIE-/ MEDIKATIONS-BEZOGENE TESTUNG
Psychiatrie/ Neurologie Onkologie

Psychopharmaka generell (CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4)

Antidepressiva (CYP2C19)

Antipsychotika (CYP2D6, CYP3A4, CYP3A5)

Antiepileptika (CYP2C9, HLA-A*31:01, HLA-B*15:02)

5-Fluorouracil (DPYD) [
Irinotecan (UGT1A1) 1
Tamoxifen (CYP2D6)

Thioguanin (TPMT, NUDT15)

Schmerzmittel Immunsuppression

NSAR (CYP2C9) Azathioprin, 6-Mercaptopurin (TPMT, NUDT15)

Opioide (CYP2D6) Tacrolimus (CYP3A5, CYP3A4)

Virologie
Abacavir (HLA-B*57:01) 1

Hypertonie/ Hypercholesterindmie/ Diabetes
Betablocker (CYP2D6)

Statine (SLCO1B1, CYP2C9, ABCG2) Efavirenz (CYP2B6)

Sulfonylharnstoffe (CYP2C9, G6PD)

Morbus Gaucher

i mw
Antikoagulation Eliglustat (CYP2D6)

Vitamin-K-Antagonisten (CYP2C9, VKORC1) Multiple Sklerose/ SPMS

Siponimod (CYP2C9) 1

Clopidogrel (CYP2C19)

Saureblocker HOCM

Protonenpumpen-Inhibitoren (CYP2C19) Mavacamten (CYP2C19) (4

1 Kassenleistung, Anforderung mittels Uberweisungsschein (Vordruck 10)

BEREITSTELLUNG DER ERGEBNISSE ALS:
X PGx-Befund

Standard: Riickmeldung der identifizierten Varianten bzw. Star Allele, sofern zutreffend des Metabolisierungs-
status und sich daraus ergebende, potentielle klinische Konsequenzen.

Gegen Aufpreis: Ausfihrlicher pharmakogenetischer Report inklusive Gen — Medikament, Medikament —
Medikament und Medikament — Nahrungsmittel Interaktionschecks unter Berlicksichtung der aktuellen
Medikation. Fiir Medikations-Anamnese bitte Seite 5 ausfillen.

+ zusatzlich
PerforM-Bericht

Ort, Datum

Name Arztin/Arzt (in Druckschrift)

Unterschrift Arztin/Arzt
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PATIENTENDATEN LI( b universitats

klinikumbonn
Name, Vorname

Institut fir Humangenetik

Life & Brain Gebaude (Geb. 76)
Venusberg-Campus 1
Adresse 53127 Bonn
www.humangenetics-bonn.de

Geburtsdatum Geschlecht m[ ] w/[]

EINWILLIGUNGSERKLARUNG GEMAR GENDIAGNOSTIKGESETZ (GenDG)

- Bitte lesen Sie diese Einwilligung sorgfaltig durch und kreuzen Sie die fur Sie zutreffenden Antworten an -

Ich wurde Uber die geplante pharmakogenetische Untersuchung aufgeklart und hatte ausreichend Bedenkzeit,
sowie Gelegenheit offene Fragen zu besprechen. Das Informationsblatt ,Aufklarung vor pharmakogenetischen
Untersuchungen® habe ich erhalten, gelesen und verstanden.

Mit meiner nachstehenden Unterschrift erklare, ich dass ich einverstanden bin mit

o der erforderlichen Abnahme von Probenmaterial (Blutprobe).

e der Durchfuhrung der pharmakogenetischen Untersuchung im Hinblick auf die folgende(n)
Indikation(en) bzw. die folgende(n) Fragestellung(en):

e der Speicherung der Ergebnisse, sowie der Erhebung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten
in elektronischer sowie in Papierform gemall den Bestimmungen des GenDG und der Europaischen
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO).

Dartber hinaus gebe ich folgende Einwilligungen. Ich bin damit einverstanden, dass

e verbleibendes Probenmaterial far eine Uberpriifung der
Untersuchungsergebnisses bzw. der Qualitatssicherung im Labor sowie fur . .
zukunftige Verbesserungen der diagnostischen Mdglichkeiten, ausschlieRlich im [ia [lnein
Rahmen der vorliegenden Fragestellung, aufbewahrt und verwendet werden darf.

e verbleibendes Probenmaterial und meine Untersuchungsergebnisse in
verschlisselter und pseudonymisierter Form fur Forschungszwecke verwendet [ja []nein
und anonymisiert in Fachzeitschriften verdffentlicht werden dirfen.

e meine Untersuchungsergebnisse Uber den Ablauf der gesetzlichen
Aufbewahrungsfrist von 10 Jahren hinaus aufbewahrt werden, um fir mich [Jja [ ]nein
wiederverwendet werden zu kénnen.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich
¢ meine Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Griinden ganz oder teilweise zurtickziehen kann, ohne
dass mir daraus Nachteile entstehen.
e das Recht habe, Untersuchungsergebnisse nicht zu erfahren (Recht auf Nichtwissen).

e eine begonnene Laboruntersuchung bis zur Ergebnismitteilung jederzeit stoppen und die Vernichtung des
Untersuchungsmaterials sowie aller bis dahin erhobenen Ergebnisse und Befunde verlangen kann.

Ort, Datum Unterschrift der Patientin/des Patienten/ bei Vertreter: Name, Anschrift
des (gesetzlichen) Vertreters
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INFORMATIONSBLATT (zum Verbleib beim Patienten)

Aufklarung vor pharmakogenetischen Untersuchungen

Ihnen wurde eine pharmakogenetische Unter-
suchung empfohlen.

Gemald Gendiagnostikgesetz (GenDG) ist vor einer
solchen Untersuchung eine ausfuhrliche
Aufklarung erforderlich. Bitte lesen Sie sich dieses
Dokument sorgfaltig durch und sprechen Sie uns
gezielt an, wenn Sie Fragen dazu haben.

Ziel der pharmakogenetischen Untersuchung ist
es Veranderungen in Ihrem Erbmaterial (DNA) zu
identifizieren, die den Metabolismus von
Wirkstoffen in lhrer aktuellen aber auch mdéglichen
zuklnftigen  Arzneimitteltherapie  beeinflussen
kénnen.

Das  Wissen Uber  solche genetischen
Veranderungen, kann beispielsweise dazu bei-
tragen, das Risiko von Nebenwirkungen zu
verringern oder das individuelle Ansprechen auf ein
Medikament besser vorherzusagen. Dadurch kann
sowohl die Sicherheit der Arzneimitteltherapie
erhoht als auch die Wirksamkeit von Medikamenten
verbessert werden, indem eine individuell
angepasste Dosierung unterstutzt wird
(personalisierte Medizin).

Die Analyse der DNA dient dabei ausschlieRlich der
Bestimmung pharmakogenetischer Eigenschaften.
Es werden keine genetischen Untersuchungen im
Hinblick auf das Risiko von Krankheiten
durchgefiihrt. Sollten Sie genetische Unter-
suchungen zu Krankheitsrisiken  winschen,
besprechen Sie dies mit lhrem betreuenden Arzt/
Ihrer betreuenden Arztin.

Als Untersuchungsmaterial dient eine Blutprobe.
Eine Blutentnahme birgt normalerweise keine
gesundheitlichen Risiken. Komplikationen wie eine

Blutansammlung (Hamatom) im Bereich der
Einstichstelle oder - in seltenen Fallen - eine
Nervenschadigung sind jedoch mdglich.

Das GenDG verlangt, dass nicht verbrauchtes
Untersuchungsmaterial sowie die daraus
gewonnene DNA unverziglich vernichtet werden,
sobald sie fur den urspringlichen Entnahmezweck
nicht mehr bendtigt werden. Mit lhrer Einwilligung
durfen jedoch beide weiterhin aufbewahrt werden.

Mit lhrer Einwilligung kann verbleibendes
Untersuchungsmaterial zudem flr Zwecke der
Qualitatssicherung  und  Verbesserung  der
Diagnostik eingesetzt werden bzw. zusammen mit
den Ergebnissen der pharmakogenetischen
Untersuchung in verschlisselter und
pseudonymisierter Form flr die Forschung
eingesetzt werden.

Gemall den Vorgaben des GenDG mussen lhre
Untersuchungsergebnisse grundsatzlich 10 Jahre
lang aufbewahrt werden. Nach Ablauf dieser Frist
werden die Ergebnisse automatisch vernichtet,
sofern sie nicht einer Verlangerung zugestimmt
haben oder eine frihere Vernichtung verlangt
haben.

Widerrufsbelehrung

Sie koénnen lhre Einwilligung zur pharmako-
genetischen Untersuchung jederzeit ohne Angaben
von Griinden ganz oder teilweise zuriickziehen.
Sie haben das Recht, Untersuchungsergebnisse
nicht zu erfahren (Recht auf Nichtwissen),
eingeleitete  Untersuchungsverfahren bis zur
Ergebnismitteilung jederzeit zu stoppen und die
Vernichtung allen Untersuchungsmaterials sowie
aller bis dahin erhobenen Ergebnisse zu verlangen.
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MEDIKATONS-ANAMNESE FUR PerforM™-BERICHT:

Aktuell eingenommene Medikation

Bitte Angabe der gesamten Medikation (verschreibungspflichtig und nicht-verschreibungspflichtig)
Alternativ: Zusendung eines aktuellen Medikationsplans und ggf. Ergdnzung fehlender Medikamente

Medikament/ Wirkstoff PZN Indikation (piagnose und wenn méglich ICD-10 Code) Dosierung (z.B. 1-0-0)

10
11
12
13
14

15
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