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Il Nazwa procedury medycznej

Program leczenia Choroby Lesniowskiego- Crohna

Il Opis choroby bedacej powodem wiaczenia objecia leczeniem

Choroba Lesniowskiego - Crohna (ChLC) jest petnosciennym, odcinkowym procesem zapalnym, ktory
moze dotyczyé kazdego odcinka przewodu pokarmowego — od jamy ustnej az do odbytu. Etiologia
choroby nie jest w petni poznana. Uwaza sie, ze wspotudziat czynnikow srodowiskowych,
immunologicznych oraz genetycznych prowadzi do przewlektego procesu zapalnego przewodu
pokarmowego. Uszkodzenie ma swdj poczatek w btonie sSluzowej. Z czasem dochodzi do zajecia catej
Sciany jelita, co moze powodowac powstanie przetok, ropni i zwezen. Cechg charakterystyczng ChLC
jest jej fazowy przebieg: okresy zaostrzeh objawow klinicznych wystepujg naprzemiennie z okresami
remisji choroby.

IV Produkt leczniczy podawany w ramach ww Programu

Adalimumab

VI Droga podania leku

Lek podawany bedzie podskérnie w postaci iniekcji w udo lub brzuch

Po odpowiednim przeszkoleniu zapoznajgcym z technikg wstrzykiwania oraz jesli lekarz uzna za
wskazane - pacjenci bedg mogli sami wstrzykiwac sobie Preparat.

V Okreslenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna — 12 tygodni

Terapia podtrzymujgca adalimumabem powinna trwa¢ az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi
na, jednakze nie dtuzej niz 12 miesiecy od momentu podania pierwszej dawki w terapii indukcyjne;.

VIl Jak diugo trwa pobyt w Osrodku

Podanie leku nie wymaga hospitalizacji, wykonywane moze by¢ ambulatoryjnie podczas krotkiej
wizyty w Osrodku.

Jesli lekarz uzna za wskazane (po odpowiednim przeszkoleniu) Preparat mozna wydawaé Pacjentowi
do domu w celu samodzielnych podan.

VIll Skutki uboczne

Bardzo czesto (= 1/10 pacjentow): « odczyny w miejscu wstrzykniecia (w tym bdl, obrzek,
zaczerwienienie lub swigd). Czesto (= 1/100 i < 1/10 pacjentow): « zakazenia dolnych drég
oddechowych (takie jak zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc); « zakazenia gérnych drég oddechowych
(w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok); « zakazenie drog moczowych, opryszczka wargowa,
poétpasiec; ¢ zawroty glowy, w tym osrodkowe zawroty gtowy, bol glowy; « zapalenie oka; « kaszel, bdl



gardta; « nudno$ci, biegunka, bdle brzucha, owrzodzenie jamy ustnej; « zwiekszenie aktywnosci
enzyméw watrobowych; « wysypka, swigd, wypadanie wtoséw; « uczucie zmeczenia; * gorgczka.
Niezbyt czesto (= 1/1 000 i < 1/100 pacjentéw): « ciezkie zakazenia (takie jak posocznica [zakazenie
krwi]), zakazenia stawodw, grzybice; « brodawki skérne; « niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby biatych
krwinek; « reakcje alergiczne; » zwiekszenie stezenia lipidow, zaburzenia faknienia; * niepokdj,
depresja, sennos¢ i trudnosci z zasypianiem; « zaburzenia neurologiczne (takie jak stwardnienie
rozsiane i zapalenie nerwu wzrokowego), zaburzenia smaku; ¢ zaburzenia widzenia; « dolegliwosci
uszne; * wrazenie szybkiego bicia serca, podwyzszone cisnienie tetnicze; * astma, dusznosc; « objawy
ze strony uktadu pokarmowego (takie jak wymioty, niestrawnosé¢, zaparcia), krwawienie z odbytnicy; ¢
zmiany skorne (takie jak tuszczyca, wyprysk lub zakazenia), swedzaca wysypka, wolne gojenie sie
ran; « ostabienie miesni; * zaburzenia ze strony uktadu moczowego (takie jak krew w moczu,
zwiekszenie czestosci oddawania moczu); « zwiekszone krwawienie miesigczkowe; ¢ objawy
grypopodobne, bdle w klatce piersiowej, obrzeki stép

IX Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkresli¢, ze zaproponowane leczenie jest obecnie jedng z najlepszych metod leczenia
wynikajgcg z nieskutecznosci terapii innymi metodami tj. brakiem odpowiedzi na leczenie
glikokortykosteroidami i/lub lekami immunosupresyjnymi, innymi lekami biologicznymi.

Wyrazam zgode na zaproponowane mi leczenie biologiczne Choroby Lesniowskiego -Crohna
w ramach Programu lekowego produktem leczniczym Adalimumab .

Oswiadczam, i z uzyskatem/-am wszelkie wyjasnienia dotyczgce udzielanych swiadczen
zdrowotnych w moim przypadku.

Zostatem/-am poinformowany/-a o ryzyku zwigzanym z udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego
i konsekwencjach wynikajgcych z zaniechania zleconych swiadczen z ich samowolng modyfikacjg
wigcznie. Zostatem poinformowany/- a o mozliwosci zastosowania alternatywnych swiadczen
zdrowotnych.

Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadawania pytan dotyczgcych udzielanych
Swiadczen i na wszystkie udzielono mi wyczerpujgcych i zrozumiatych odpowiedzi oraz wyjasnien.

Znane mi sg mozliwe reakcje organizmu po udzieleniu $wiadczenia i jednoczesnie
zobowigzuje sie do niezwtocznego informowania osrodka udzielajgcego swiadczenie o zmianach
statusu zdrowia.

Dotyczy Kobiet

Wyrazam dobrowolnie zgode swiadomg kontrole urodzen w trakcie trwania leczenia oraz do 5
miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki leku.



Data i czytelny podpis pacjenta/opiekuna prawnego

Data i podpis [€Karza. .........ouiuieii

Nie wyrazam zgody na proponowane leczenie. Zostatem/am poinformowany/a o skutkach odmowy
zgody na proponowane leczenie.

Uzasadnienie przez pacjenta/opiekuna prawnego odmowy wyrazenia zgody na proponowane
leczenie.

Data i czytelny podpis pacjenta/opiekuna prawnego

Data i podpis [€KArzZa. ... ...



