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IMMUNOLOGICZNE

Nazwisko pacjenta/pacjentki

Imie pacjenta/pacjentki Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA

Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Pani/Pana chorobg¢ nowotworowa. Po wykonaniu badan
dodatkowych zadecydowano, ze najskuteczniejsza metoda leczenia w chwili obecnej jest u Pani/Pana
immunoterapia.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz bedzie rozmawiat z Panig /Panem na temat celu terapii, wyjasni w jaki sposob
leczenie bedzie prowadzone, jakie moga wystapi¢ skutki uboczne i jak im mozna najskuteczniej przeciwdziatac.
Lekarz wyjasni rowniez jakie niebezpieczenstwa zagrazaja Pani/Panu w przypadku niewyrazenia zgody przez Pania
/Pana na zaproponowane leczenie.

INFORMACJE OGOLNE

W ostatnich latach w onkologii nastapit przelom w zwigzku z wprowadzeniem do leczenia immunoterapii. Jest to
leczenie, ktore polega na wywolaniu odpowiedzi immunologicznej skierowanej przeciwko antygenom
nowotworowym. W efekcie prowadzi to do zniszczenia komorek nowotworowych i wytworzenie dlugotrwatej
pami¢ci immunologicznej. Obecnie w leczeniu onkologicznym stosowane sg tzw. inhibitory punktow kontrolnych.
Sg to przeciwciata anty PD-1 / anty PDL-1 (nivolumab, pembrolizumab, atezolizumab, awelumab, durwalumab)
oraz przeciwciata anty CTLA-4 (ipilimumab). Wprowadzenie immunoterapii pozwolilo na uzyskanie kontroli nad
nowotworem oraz na wydtuzenie catkowitego przezycia u chorych na nowotwory. Efekty leczenia moga utrzymac
si¢ przez dhugi czas, nawet po zakonczeniu terapii.

KWALIFIKACJA DO LECZENIA

Leki immunologiczne stosowane w Polsce finansowane sg w ramach programoéw terapeutycznych ze $rodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia i sg one bezptatne dla Pacjenta. Proces kwalifikacji do immunoterapii
przeprowadza lekarz specjalista onkologii klinicznej, ktéry nadzoruje réwniez caty proces leczenia. Pacjenci
kwalifikowani do leczenia muszg spelnia¢ szereg wymagan, z ktorych najwazniejsze to: odpowiedni typ
histologiczny (komoérkowy) nowotworu, stopien zaawansowania choroby, pozytywne wyniki badan genetycznych,
wiek i stan 0g6lny chorego
w tym wydolno$¢ narzadow (watroba, nerki, pluca, serce, szpik kostny), a takze brak cigzkich schorzen
towarzyszacych. Czas trwania leczenia okre$lony jest w Programach Terapeutycznych NFZ i uzalezniony jest
miedzy innymi od prawidtowej wspolpracy pacjenta z lekarzem, stanu klinicznego chorego, odpowiedzi na leczenie
oceniane] na podstawie badan kontrolnych oraz tolerancji leczenia - wystapienia polekowych dziatan
niepozadanych (powiklan).

METODA LECZENIA

Immunoterapia jest to metoda polegajaca na dozylnym zastosowaniu leku w postaci iniekcji (kroplowki) trwajgcej
od 30 do 90 minut. Leki immunologiczne stosowane sa zazwyczaj w odstepach kilkutygodniowych (najczesciej 2-
lub 3-tygodniowych), a catkowita dawka leku jest stata lub wyliczana na podstawie masy ciata. Przed podaniem
leku immunologicznego w zaleznosci od preparatu moze by¢ zastosowana tzw. premedykacja, sktadajgca si¢ z
podania lekow antyalergicznych (np. Clemastin), przeciwzapalnych oraz przeciwgorgczkowych (np. Paracetamol).
Dziatanie to ma na celu wyeliminowanie badz zminimalizowanie ryzyka wystapienia ostrych reakcji organizmu,
ktére mogg pojawi¢ si¢ zwlaszcza po pierwszorazowym podaniu leku. Po podaniu leku pacjent jest standardowo




Pacjent:

obserwowany pod katem wystapienia ewentualnych opo6znionych reakcji na wlew. Przy kolejnych wizytach
konieczne jest informowanie lekarza prowadzacego o wszystkich niepokojacych objawach, ktore wystapity juz po
opuszczeniu szpitala, jak rowniez o wszystkich nowych dolegliwosciach, chorobach oraz przyjmowanych lekach
czy suplementach diety.

POWIKLANIA LECZENIA I DZIALANIA NIEPOZADANE

Immunoterapia choréb nowotworowych, jak kazde leczenie onkologiczne, moze powodowacé wystapienie dziatan
niepozadanych lecz charakteryzuje si¢ odmiennym (tagodniejszym) od klasycznej chemioterapii profilem takich
nastepstw. Do najczestszych dziatan niepozadanych naleza: zmeczenie, zmiany na skorze, $wiad, biegunka,
wymioty, zaparcia, nudnosci, bole koficzyn i stawdw, zmniejszenie taknienia, bezsenno$¢, bole i zawroty glowy,
zaburzenia smaku, sucho$¢ spojowek oczu, gorgczka, nadci$nienie t¢tnicze, zmniejszenie ilosci leukocytow, plytek
krwi, anemia.

Efekty uboczne powstate wskutek leczenia moga dotyczy¢ dowolnego narzadu badz tkanki, ale najczgséciej sa to:
skora, jelita, pluca, watroba i narzady endokrynne (przysadka, tarczyca, nadnercza, trzustka).

Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych jest tagodna badz umiarkowana oraz odwracalna, jesli sa one wykryte
odpowiednio wczesnie, a pacjent poddany odpowiedniej terapii. O wszystkich niepokojacych objawach pacjent jest
zobowigzany niezwlocznie poinformowa¢ lekarza prowadzacego. Efekty uboczne immunoterapii najczesciej
pojawiaja sie w ciagu kilku tygodni lub miesiecy od rozpoczecia leczenia, ale moga réwniez wystapi¢ w dowolnym
momencie terapii lub po jej zakonczeniu. W zaleznosci od stopnia cigzkosci powiktan lekarz moze zadecydowac o
wdrozeniu immunosupresji (np. leki steroidowe). Leczenie immunologiczne moze zosta¢ czasowo przerwane lub
trwale zakonczone.

Dziatania niepozadane mozna podzieli¢ z uwzglednieniem narzadow i tkanek:

uktad pokarmowy: zapalenie jelita grubego, trzustki, perforacja jelita cienkiego, zapalenie watroby;

uktad oddechowy: zapalenie ptuc, dusznosé, kaszel;

skora: wysypka, rumien, tuszczyca, tysienie, pecherze, zluszczanie skory;

nerki: zapalenie nerek, niewydolnos¢ nerek;

uktad nerwowy: zapalenie mozgu, niedowlady ,uszkodzenie nerwéw obwodowych;

uktad endokrynologiczny: nadczynno$¢ i niedoczynnos¢ tarczycy, niedoczynno$¢ przysadki, niewydolnos$¢ kory
nadnerczy, cukrzyca.

W niewielkiej ilosci przypadkdéw moga wystapic cigzkie powiktania zagrazajace zyciu i doprowadzajace do zgonu.

Jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- trudnosci w oddychaniu, uporczywy kaszel

- biegunka, krew, §luz w stolcu, dolegliwos$ci bolowe brzucha

- zazolcenie oczu /skory, ciemne zabarwienie moczu

- zmniejszona lub znacznie zwi¢kszona ilo§¢ oddawanego moczu

- nadmierne pragnienie z towarzyszacym spadkiem wagi ciala, zmeczeniem, sennoscia, zwiekszeniem
apetytu

- nasilona wysypka skérna, pecherze, zluszczanie, owrzodzenie skory, guzki skérne

- bél w klatce piersiowej, szybkie lub niemiarowe bicie serca, nadmierna meczliwos¢

- bole glowy, zaburzenia widzenia, b6l lub/i zaczerwienienie oka,

- bél, sztywnos¢, ostabienie mie$ni, zaburzenia czucia, mrowienia i dretwienia konczyn, splatanie,
goraczka, nadmierna senno$¢

Kazdy pacjent rozpoczynajacy leczenie otrzymuje Karte Ostrzezen Pacjenta, ktérg powinien zawsze mieé
przy sobie i informowa¢ lekarza o stosowanej immunoterapii.

INFORMACJA DOTYCZACA CIAZY

Pacjentka, ktora jest lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna o tym niezwlocznie powiadomi¢ lekarza
prowadzacego.

Poczecie dziecka podczas leczenia immunologicznego oraz w okresie 5 miesiecy od jego zakonczenia niesie za




Pacjent:

sobg wysokie ryzyko nieodwracalnych uszkodzen ptodu. Dlatego w przypadku pacjentow aktywnych seksualnie
w wieku prokreacyjnym, zaleca si¢ stosowanie metod antykoncepcyjnych zarowno w okresie immunologii oraz
przez okres co najmniej 5 miesigcy po jej zakonczeniu.

CZESC 2 - OSWIADCZENIE PACJENTA

1. Zostalam/zostatem szczegotowo poinformowana/poinformowany o schorzeniu oraz proponowanym
leczeniu. Wiem i rozumiem na czym leczenie ma polegal, jaki bedzie jego przebieg, jaki jest jego cel i
oczekiwany wynik oraz rokowania z nim zwigzane.

2. Zostalam/zostalem szczegdtowo poinformowana/poinformowany o ryzyku i zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz mozliwych skutkach ubocznych i1 powiktaniach zwigzanych z
przyjmowaniem lekow.

3. Przedstawiono mi alternatywne mozliwosci leczenia rozpoznanego schorzenia i mam §wiadomos¢ zalet
oraz wad proponowanego leczenia, rowniez w poroéwnaniu z takimi alternatywnymi metodami.

4. Miatam/miatem mozliwo$¢ zadawania pytan lekarzowi i przedstawienia mu swoich watpliwosci, a na
zadane pytania i przedstawione watpliwosci uzyskalam zrozumiate i wyczerpujace odpowiedzi oraz
wyjasnienia.

5. W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprowadzonych badan ujawnitam/ujawnitem wszystkie
znane mi schorzenia i dolegliwosci i zarazem nie zataitam/zataitem istotnych informacji dotyczacych stanu
zdrowia oraz przebytych chor6b.

6. Poinformowano mnie o koniecznosci odpowiedniego postgpowania po przeprowadzonym leczeniu
i zobowigzuje si¢ doktadnie przestrzegac zalecen lekarskich (w tym takze termindéw wizyt kontrolnych).

CZESC 3 - ZGODA PACJENTA

1. Zapoznalam/zapoznatem si¢ z powyzsza informacja dla pacjenta i zrozumiatam/zrozumiatem jej tresc.

2. Otrzymatam/otrzymatem karte ostrzezen dla pacjenta.

3. Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesu
leczenia, w tym stosowanych w jego trakcie lekow, miatam/miatem sposobno§¢ zadawania pytan i
uzyskatam/uzyskatem wyczerpujaca informacje.

4. Oswiadczam, ze wyrazam zgode¢ na proponowane mi leczenie.

5. Oswiadczam, ze zapoznalam/em si¢ z trescig ulotek nastepujacych lekow:

C) e

6. potwierdzam, ze w ramach udzielonych mi informacji zostalam/zostalem poinformowana/poinformowany o
niepozadanych skutkach, jakie mogg wystapi¢ w przypadku ich stosowania.
Po uzyskaniu tych informacji zgadzam si¢ na zastosowanie powyzszych lekow w trakcie leczenia.

DODATKOWA INFORMACJA: Pacjentka/pacjent ma mozliwos¢ wycofania swojej zgody na proponowane
leczenie w dowolnym momencie.

Data i czytelny podpis pacjenta lub opiekuna prawnego potwierdzajacego oSwiadczenie
i wyrazenie zgody na przeprowadzenie leczenia.

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.

Formularz zgody nr 162, Strona3z4




Pacjent:

CZESC 4 — ZGODA PACJENTA W PRZYPADKACH SZCZEGOLNYCH - LECZENIE POZA
ZAKRESEM WSKAZAN OKRESLONYCH W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO
ChPL).

1. Os$wiadczam, iz zostalam/zostalem poinformowany, iz zgodnie z aktualna wiedza medyczng zaleca sig
prowadzenie terapii lekiem:

poza zakresem wskazan okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Zmiana bedzie polega¢ na:

a) zastosowaniu leku poza wskazaniem rejestracyjnym [...]
b) zmiang schematu dawkowania [..]
c) zmiang drogi podania [...]
o) I 111 ST RPN [...]
2. Oswiadczam, iz zostatam/zostatem poinformowany, iz powyzszy sposob leczenia stanowi optymalny sposob

postepowania i nie jest badaniem klinicznym ani eksperymentem medycznym.
3. Zostatam/zostalem szczegdétowo poinformowana/poinformowany o ryzyku i zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz typowych skutkach ubocznych i powiktaniach zwigzanych z przyjmowaniem|
w/w leku.
4. Os$wiadczam, iz jestem S$wiadomal/y, iz wobec podania leku poza zakresem wskazan okre§lonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego mogg wystapi¢ inne nastgpstwa lub powiktania, ktore nie zostaty
wymienione w ulotce informacyjnej leku i ktorych nie mozna byto przewidzie¢ przed rozpoczeciem leczenia.
5. Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesyl
leczenia i miatam/miatem sposobnos$¢ zadawania pytan i uzyskatam/uzyskatlem wyczerpujaca informacje.
6. Oswiadczam, iz w peli $wiadomie wyrazam zgod¢ na zaproponowane leczenie poza zakresem wskazaf

okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Data i czytelny podpis pacjenta lub opiekuna prawnego potwierdzajacego o$§wiadczenie
i wyrazenie zgody na przeprowadzenie leczenia.

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.
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