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LEKAMI TERAPII CELOWANEJ

Nazwisko pacjenta/pacjentki

Imig pacjenta/pacjentki Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA

Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Pani/Pana chorobe nowotworowa. Po wykonaniu badan dodatkowych
zadecydowano, ze najskuteczniejsza metoda leczenia w chwili obecnej jest u Pani/Pana spersonalizowana terapia celowana.
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 przeciwdziala¢. Lekarz wyjasni
rowniez jakie niebezpieczenstwa zagrazaja Pani/Panu w przypadku niewyrazenia zgody przez Panig /Pana na
zaproponowane leczenie.

INFORMACJE OGOLNE

Terapia ukierunkowana na cele molekularne to stosunkowo nowa metoda postgpowania przeciwnowotworowego.

Podstawa do zastosowania tej metody leczenia jest wykonanie badan immunohistochemicznych lub genetycznych
w tkance guza lub w krwi zylnej ( tzw. ptynna biopsja ).

Badania te pozwalaja wykry¢ mutacje genéw lub nadekspresje roznych receptoréw obecnych na powierzchni komérek
nowotworowych. Zaburzenia te powoduja nadmierng aktywacje wewnatrzkomorkowych szlakow przekaznikowych, co
skutkuje proliferacja, nieograniczonym wzrostem i migracjg komoérek nowotworowych.

Leki celowane hamuja aktywnos$¢ receptorow i czynnikow odpowiedzialnych za przekazanie sygnatu wewnatrz komorek
doprowadzajac do jej programowanej $mierci. Inng metodg dziatania tych lekow jest uposledzenie tworzenia nowych
naczyn krwiono$nych w obrebie guza nowotworowego.

KWALIFIKACJA DO LECZENIA

Kwalifikacje do leczenia przeprowadza lekarz specjalista onkologii klinicznej, ktory nadzoruje réwniez caly proces
leczenia. Pacjenci kwalifikowani do leczenia musza spetnia¢ szereg wymagan, z ktorych najwazniejsze to: pozytywny
wynik badan genetycznych, odpowiedni typ histologiczny (komoérkowy) nowotworu oraz jego stopien zaawansowania,
wiek 1 stan og6lny chorego w tym wydolno$¢ narzadéw oraz brak istotnych schorzen towarzyszacych. Czas trwania
leczenia okre$lony jest w Programach Terapeutycznych i uzalezniony jest miedzy innymi od prawidtowe] wspotpracy
pacjenta z lekarzem, stanu klinicznego chorego, odpowiedzi na leczenie
i tolerancji leczenia - wystgpienia dziatan niepozadanych (powiktan).

METODA LECZENIA

W terapii celowanej nowotworéw sg wykorzystane dwa rodzaje lekéw: sg to przeciwciala monoklonalne oraz leki bedace
inhibitorami kinaz biatkowych.

Przeciwciata monoklonalne stosowane sg w formie dozylnych wlewow kroplowych lub w postaci iniekcji podskorne;.
Podaz w zalezno$ci od leku i formy trwa od kilku do 90 minut.

Leki te sa zazwyczaj stosowane w odstepach jedno- dwu- lub trzytygodniowych. Przed podaniem przeciwciat
w zaleznosci od preparatu moze by¢ zastosowana tzw. premedykacja, sktadajaca si¢ z podania lekow antyalergicznych (np.
Clemastin), przeciwzapalnych, przeciwgoraczkowych (np. Paracetamol) oraz steroidow. Dziatanie to ma na celu
wyeliminowanie bagdZ zminimalizowanie ryzyka wystapienia ostrych reakcji nadwrazliwosci. Po pierwszorazowym podaniu
leku pacjent jest standardowo obserwowany przez kilka godzin pod katem wystgpienia ewentualnych op6znionych reakcji
na wlew.

Drugi rodzaj lekoéw to tzw. inhibitory kinaz biatkowych, ktére sg stosowane w postaci tabletek doustnych, w dawkach
okreslonych przez producenta. Zazwyczaj sa one zazywane raz lub dwa razy na dob¢ codziennie o stalych porach dnia.
Przed zazyciem tabletek nie jest wymagana premedykacja farmakologiczna. Przed kazdym cyklem leczenia wykonywane sg
badania laboratoryjne krwi lub moczu. Doktadny sposob zazywania lekéw kazdorazowo okre$la program terapeutyczny.
POWIKEANIA LECZENIA I DZIALANIA NIEPOZADANE

Terapia celowana chorob nowotworowych jak kazde leczenie onkologiczne, charakteryzuje si¢ roznorodnym profilem
dziatan niepozadanych. W porownaniu z klasyczng chemioterapig jest lepiej tolerowana przez pacjentow, a efekty uboczne
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znacznie mniej nasilone. Efekty uboczne leczenia moga by¢ tagodzone leczeniem objawowym lub zmiang w dawkowaniu
lekow. Jednak w niektorych przypadkach ucigzliwo$¢ terapii moze prowadzi¢ do zakonczenia leczenia.

Leki stosowane dozylnie niosg ze sobg ryzyko wystgpienia reakcji na wlew takich jak wahania ci$nienia tetniczego krwi,
dreszcze, objawy grypopodobne, bole kostno-stawowo-mig$niowe, duszno$¢, kotatanie serca, $§wiad 1 obrzek i
zaczerwienienie skory.

Jednym z najczgstszych dziatan niepozadanych terapii celowanej sa zmiany w obrgbie skory. Szczegodlnie nasilone
powiklania obserwuje si¢ u pacjentow otrzymujacych przeciwciata skierowane przeciwko receptorowi dla czynnika wzrostu
naskorka EGFR. Wérdd toksycznosci skornych gtdéwne miejsce zajmuje tradzikopodobna osutka wystepujaca u 50-70%
leczonych. Drugim najczestszym powiklaniem jest tzw. zespdt reka-stopa, ktoremu oprdcz nasilonych zmian skornych
(suchos$¢, tuszczenie, zaczerwienienie, pgknigcia) towarzysza objawy neurologiczne  (dretwienia, mrowienia oraz
zaburzenia czucia). W rzadkich przypadkach leki celowane moga prowadzi¢ do nowotwordw skory.

Leki celowane moga powodowa¢ wiele ogodlnoustrojowych zaburzen. Do najwazniejszych z nich mozna zaliczy¢:
zmeczenie, nudno$ci, wymioty, jadtowstret ze zmniejszeniem masy ciala, bole migéni i stawow, goragczke, obnizona
odpornos¢ organizmu, wtérne infekcje bakteryjne i wirusowe, zaburzenia w produkcji elementéw morfotycznych krwi
(zmniejszenie liczby leukocytow, ptytek krwi, erytrocytow, neutrofili), zaburzenia gospodarki lipidowej oraz cukrzycg.
Najczestszym 1 najbardziej ucigzliwym dzialaniem ze strony przewodu pokarmowego jest biegunka. Moze ona powodowacé
odwodnienie organizmu z zaburzeniami elektrolitowymi i upo$ledzeniem funkcji nerek.

Powiklania i dziatania niepozadane mozna podzieli¢ z uwzglednieniem narzadow i tkanek:

1) uklad pokarmowy: perforacja jelita, pecherzyka zotciowego, niedrozno$é przewodu pokarmowego, zapalenie
i niewydolno$¢ watroby, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej i dzigsel, biegunki, zaparcia, nudnosci, wymioty, bole
brzucha, przetoki, owrzodzenia zotadka.

2) uktad oddechowy: zapalenie ptuc, $rédmiagzszowe choroby pluc, obrzek ptuc, duszno$é, kaszel, zakazenia uktadu
oddechowego, krwioplucie, zwtdknienie ptuc, krwawienia z nosa, katar.

3) skora: reakcje nadwrazliwosci, wysypka plamkowo-grudkowa, $wiad, rumien, tysienie, sucho$¢ skory, oparzenie
stoneczne, zespot reka-stopa, zapalenie tkanki podskornej ,spetzanie naskorka i bton §luzowych, raki skory, brodawki
lojotokowe.

4) nerki: zapalenie nerek, niewydolno$¢ nerek, biatkomocz.

5) uktad nerwowy: drzenia, bole i zawroty glowy, dretwienia i mrowienia, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia,
wzmozone napigcie migéniowe, nadmierna senno$¢, zaburzenia roéwnowagi, niedowtady, uszkodzenia nerwow
czaszkowych,

6) zaburzenia sercowe: wahania cisnienia tetniczego krwi, zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ serca, zapalenie
osierdzia.

Wisréod lekdéw antyangiogennych ( Bevacyzumab, Aflibercept) najczestsze dziatania niepozadane dotycza zaburzen uktadu
sercowo-naczyniowego. Naleza do nich: nadcisnienie tetnicze, zaburzenia krzepniecia krwi w tym krwotok, krwioplucie,
zakrzepica tetnic i zyl, niewydolnos¢ serca , przetoki narzadowe i biatkomocz.

W skrajnie rzadkich przypadkach moze doj$¢ do wstrzasu anafilaktycznego zakonczonego zgonem chorego.

W przypadku wystgpienia niepokojacych objawdow nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.
INFORMACJA DOTYCZACA CIAZY

Pacjentka, ktora jest lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna o tym niezwlocznie powiadomi¢ lekarza
prowadzacego. Poczecie dziecka podczas leczenia celowanego oraz w okresie 5 miesiecy od jego zakonczenia niesie za
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 miesiecy po jej zakonczeniu.

CZESC 2 - OSWIADCZENIE PACJENTA

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

2. Zostatam/zostalem szczegdélowo poinformowana/poinformowany o ryzyku 1 zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz mozliwych skutkach ubocznych i powiktaniach zwigzanych z przyjmowaniem
lekow.

3. Przedstawiono mi alternatywne mozliwo$ci leczenia rozpoznanego schorzenia i mam $wiadomo$¢ zalet oraz wad
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proponowanego leczenia, rowniez w porownaniu z takimi alternatywnymi metodami.

4. Mialam/miatem mozliwo$¢ zadawania pytan lekarzowi i przedstawienia mu swoich watpliwosci, a na zadane

pytania i przedstawione watpliwosci uzyskalam zrozumiale i wyczerpujgce odpowiedzi oraz wyjasnienia.

5. W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprowadzonych badan ujawnitam/ujawnitem wszystkie znane mi

schorzenia i1 dolegliwo$ci 1 zarazem nie zataitam/zatailem istotnych informacji dotyczacych stanu zdrowia oraz
przebytych chordb.

6. Poinformowano mnie o koniecznosci odpowiedniego postgpowania po przeprowadzonym leczeniu

i zobowigzuje si¢ doktadnie przestrzegac zalecen lekarskich (w tym takze terminéw wizyt kontrolnych).

CZESC 3 - ZGODA PACJENTA

1.
2.
3.

Zapoznatam/zapoznatem si¢ z powyzsza informacja dla pacjenta i zrozumiatam/zrozumiatem jej tres¢.
Otrzymatam/otrzymatem karte ostrzezen dla pacjenta.

Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesu leczenia, w
tym stosowanych w jego trakcie lekéw, mialam/mialem sposobno§¢ zadawania pytan i1 uzyskalam/uzyskalem
wyczerpujaca informacje.

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na proponowane mi leczenie.

Oswiadczam, ze zapoznatam/em si¢ z trescig ulotek nastgpujacych lekow:

.

potwierdzam, ze w ramach udzielonych mi informacji zostalam/zostalem poinformowana/poinformowany o
niepozadanych skutkach, jakie moga 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 o§wiadczenie
i wyrazenie zgody na przeprowadzenie leczenia.

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.

Formularz zgody nr 163, Strona3z4
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CZESC 4 — ZGODA PACJENTA W PRZYPADKACH SZCZEGOLNYCH - LECZENIE POZA ZAKRESEM
WSKAZAN OKRESLONYCH W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO (ChPL).

1. Oswiadczam, iz zostalam/zostalem poinformowany, iz zgodnie z aktualng wiedzg medyczng zaleca si¢ prowadzenie

terapii lekiem:

[poza zakresem wskazan okre§lonych w Charakterystyce Produktu L eczniczego (ChPL).

Zmiana bedzie polegaé na:

a) zastosowaniu leku poza wskazaniem rejestracyjnym [...]
b) zmiang schematu dawkowania [...]
c) zmiang drogi podania [...]
) IMDC. ..ttt [...]
2. Os$wiadczam, iz zostalam/zostalem poinformowany, iz powyzszy sposob leczenia stanowi optymalny sposéb)

postepowania i nie jest badaniem klinicznym ani eksperymentem medycznym.

3. Zostalam/zostalem szczegdtowo poinformowana/poinformowany o ryzyku 1 zagrozeniach zwiazanych|
z proponowanym leczeniem oraz typowych skutkach ubocznych i powiklaniach zwigzanych z przyjmowaniem w/w
leku.

4. Oswiadczam, iz jestem $wiadomaly, iz wobec podania leku poza zakresem wskazan okreslonych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego mogg wystapic¢ inne nastgpstwa lub powiktania, ktore nie zostaly wymienione
w ulotce informacyjnej leku i1 ktorych nie mozna byto przewidzie¢ przed rozpoczeciem leczenia.

5. Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych procesu leczenia i
miatam/miatem sposobnos$¢ zadawania pytan i uzyskatam/uzyskalem wyczerpujacg informacje.

6. Oswiadczam, iz w pelni $wiadomie wyrazam zgod¢ na zaproponowane leczenie poza zakresem wskazan okreslonych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

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

Data i czytelny podpis (pieczatka) lekarza informujacego.
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