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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 sig, 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

Ustekinumab

VI Droga podania leku

Leczenie produktem leczniczym rozpoczyna sie podaniem pojedynczej dozylnej dawki wyliczonej na
podstawie masy ciata.

Kolejne dawki podawane bedg podskdrnie w brzuch lub udo.

V Okreslenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna — 8 tygodni

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

VIl Jak diugo trwa pobyt w Osrodku

Podanie dozylne nalezy podawaé przez co najmniej godzine, po czym pacjent pozostaje w Osrodku
jeszcze przez co najmniej dwie godziny celem obserwacji.

Podanie podskdérne nie wymaga dtugiego pobytu w Osrodku.

VIll Skutki uboczne

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb): e biegunka e
nudnosci e wymioty e uczucie zmeczenia e zawroty gtowy e bol glowy e Swigd e bol plecéw, miesni lub
stawdw e bol gardta e zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia e zakazenie zatok.



Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osdb): e
zakazenia zeba e drozdzakowe zakazenie pochwy e depresja e uczucie zatkania lub niedroznos¢ nosa
e krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzek i Swigd w miejscu wstrzykniecia e ostabienie e opadanie
powieki i miesni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu twarzowego lub porazenie ,Bell'a”), ktore
jest zwykle przemijajgce e zmiana obrazu tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, zétte lub
biate pecherze na skérze, czasami z towarzyszacag goraczkg (tuszczyca krostkowa) e ztuszczanie
skoéry e tradzik.

IX Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkredli¢, 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 Ustekinumab .

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

Zostatem/-am poinformowany/-a o ryzyku zwigzanym z udzieleniem swiadczenia zdrowotnego
i konsekwencjach wynikajgcych z zaniechania zleconych $wiadczen z ich samowolng modyfikacjg
wigcznie. Zostatem poinformowany/- a o mozliwo$ci zastosowania alternatywnych $wiadczen
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 s$wiadomg kontrole urodzen do minimum 15 tygodni po
zastosowaniu ostatniej dawki leku.



Data i czytelny podpis pacjenta/opiekuna prawnego

Data i podpis lekarza. . ... ...

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 podpis leKarza. . ... ...



