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| Dane Pacjenta

Imie i Nazwisko Pacjenta............ooviiiiii i
Pesel/data urodzenia...........ooiiii i

Il Nazwa procedury medycznej

Program leczenia Choroby Le$niowskiego- Crohna

lll Opis choroby bedacej powodem witaczenia objecia leczeniem

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC) jest petnosciennym, odcinkowym procesem zapalnym, ktéry
moze dotyczy¢ 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 swoj poczatek w btonie sluzowej. Z czasem dochodzi do zajecia catej
Sciany jelita, co moze powodowac powstanie przetok, ropni i zwezen. Cechg charakterystyczng ChLC
jest jej fazowy przebieg: okresy zaostrzen objawow klinicznych wystepujg naprzemiennie z okresami
remisji choroby.

IV Produkt leczniczy podawany w ramach ww Programu

Wedolizumab

V Okreslenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna — 14 tygodni, bedzie zastosowana jedynie w przypadku podan wytgcznie
dozylnych.

Terapia indukcyjna — 2 tyg, w przypadku podan dozylnych (dwdch) z kontynuacjg podan podskérnych
(co 2 tygodnie)

VI Droga podania leku

Lek bedzie podawany w postaci dozylnej kroplowki w czasie indukcji w statej dawce 300 mg i
kontynuowany w takiej postaci podczas terapii podtrzymujace;j.

Lek bedzie podawany w postaci dozylnej kroplowki w dawce 300 mg — podanie pierwsze i drugie —
indukcja, po ktorych istnieje mozliwos¢ kontynuaciji leczenia w postaci podskérnej co 2 tygodnie w
dawce 108mg (wydania leku do domu) — leczenie podtrzymujace.

VIl Jak diugo trwa pobyt w Osrodku

Infuzja dozylna bedzie trwata przez okoto 30 minut. W przypadku 2 pierwszych infuzji pacjent bedzie
obserwowany przez okoto 2 godziny po jej zakohczeniu. Przy kolejnych infuzjach (po pierwszych 2)
pacjent bedzie obserwowany podczas infuzji i przez okoto 1 godzine po jej zakohczeniu.



Podanie podskérne z mozliwoscig wydania leku do domu — poprzedzone bedzie szkoleniem w
osrodku, przez wykwalifikowany personel w zakresie samodzielnego podawania leku, transportu
i przechowywania.

VIl Skutki uboczne

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
przeziebienie; o bdle stawdw; e bdl glowy.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow): e
goraczka; e zakazenie w obrebie klatki piersiowej; e« zmeczenie; e kaszel; o grypa; e bol plecow; e bdl
gardta; e zakazenie zatok; e swedzenie; e wysypka i zaczerwienienie; e bdle konczyn; e kurcze miesni;
e ostabienie miesni; e zakazenie gardfa; e grypa zotgdkowa; e zakazenie odbytu; e bdl odbytu; e twarde
stolce; e wzdecie; e oddawanie wiatréw; e wysokie cisnienie krwi; e kiucie lub swedzenie; o zgaga,;
hemoroidy;  niedrozno$¢ nosa; 75 e wyprysk (egzema); e pocenie sie w nocy; e trgdzik (krosty)

IX Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkresli¢, ze zaproponowane leczenie jest obecnie jedng z najlepszych metod leczenia
wynikajaca 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 Les$niowskiego -Crohna
w ramach Programu lekowego produktem leczniczym Wedolizumab .

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

Zostatem/-am poinformowany/-a o ryzyku zwigzanym z udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego
i konsekwencjach wynikajgcych z zaniechania zleconych swiadczen z ich samowolng modyfikacja
wigcznie. Zostatem poinformowany/- a o mozliwo$ci 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 Swiadczenia i jednoczes$nie
zobowigzuje sie do niezwlocznego informowania osrodka udzielajgcego swiadczenie o zmianach
statusu zdrowia.



Dotyczy Kobiet

Wyrazam dobrowolnie zgode $wiadoma kontrole urodzen w trakcie leczenia i do 18 tygodni po
zastosowaniu ostatniej dawki leku.

Data i czytelny podpis pacjenta/opiekuna prawnego

Data i podpis IEKArZa. ........ccoiii

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 IEKArZa. ... ..o



