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Formularz świadomej zgody
I. Dane Pacjenta
Imię i nazwisko Pacjenta:
…………………………………………………………………………………………………………………………....
Pesel:
…………………………………………………………………………………………………………………………....
II. Nazwa procedury medycznej
Program leczenia choroby Leśniowskiego-Crohna
III. Opis choroby będącej powodem objęcia leczeniem
Choroba Leśniowskiego - Crohna (ChLC) jest pełnościennym, odcinkowym procesem zapalnym, który może dotyczyć każdego odcinka przewodu pokarmowego od jamy ustnej aż do odbytu. Etiologia choroby nie jest w pełni poznana. Uważa się, że współudział czynników środowiskowych, immunologicznych, genetycznych oraz mikrobiomu jelitowego prowadzi do przewlekłego procesu zapalnego przewodu pokarmowego.
Uszkodzenie ma swój początek w błonie śluzowej. Z czasem dochodzi do zajęcia całej ściany jelita, co może powodować powstanie przetok, ropni i zwężeń. Cechą charakterystyczną ChLC jest jej fazowy przebieg: okresy zaostrzeń objawów klinicznych występują naprzemiennie 
z okresami remisji choroby.
IV. Produkt leczniczy podawany w ramach w/w  Programu:    GUSELKUMAB
Mechanizm działania:
Guselkumab IgG1λ jest ludzkim przeciwciałem monoklonalnym (mAb), które selektywnie wiąże się z interleukiną 23 (IL-23) z wysoką swoistością i powinowactwem poprzez miejsce wiązania antygenu. IL-23 jest cytokiną zaangażowaną w odpowiedź zapalną i immunologiczną. Blokując wiązanie IL-23 z jej receptorem, guselkumab hamuje zależną od IL-23 sygnalizację międzykomórkową i uwalnianie cytokin prozapalnych. 
Wykazano, że komórki mieloidalne, prezentujące receptor Fc-gamma 1 (CD64), są głównym źródłem IL-23 w tkankach objętych stanem zapalnym w łuszczycy, wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego i chorobą Crohna. Wykazano w warunkach in vitro, że guselkumab blokował IL-23 
i wiązał się z CD64. Wyniki te wskazują, że guselkumab jest w stanie neutralizować IL-23 
w komórkowym źródle stanu zapalnego.
V. Droga podania leku
Zalecany jest jeden z następujących dwóch schematów dawkowania indukcyjnego:
· 200 mg podawane we wlewie dożylnym w tygodniu 0., tygodniu 4. i tygodniu 8.
lub
· 400 mg podawane we wstrzyknięciu podskórnym (w dwóch kolejnych wstrzyknięciach po
200 mg) w tygodniu 0., tygodniu 4. i tygodniu 8. 
[bookmark: _GoBack]Po zakończeniu podawania dawki indukcyjnej zalecana dawka podtrzymująca, począwszy 
od 16 tygodnia wynosi 100 mg, podawana we wstrzyknięciu podskórnym co 8 tygodni.
Alternatywnie, u pacjentów, którzy nie wykazują odpowiednich korzyści terapeutycznych z leczenia indukcyjnego zgodnie z oceną kliniczną, można rozważyć schemat dawkowania podtrzymującego 200 mg, podawanego we wstrzyknięciu podskórnym, począwszy od 12. tygodnia, a następnie co 
4 tygodnie.
VI. Określenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna: obejmuje podawanie leku we wlewie dożylnym (200mg) lub we wstrzyknięciu podskórnym (400mg) w tygodniu 0., tygodniu 4. i tygodniu 8. Ocena skuteczności leczenia indukującego w 12 tygodniu. 
Leczenie podtrzymujące: podawane w postaci wstrzyknięcia podskórnego od 12 tygodnia co 
4 tygodnie (dawka 200mg) lub od 16 tygodnia co 8 tygodni (dawka 100mg) w zależności o decyzji 
o schemacie podjętego leczenia. 
Należy rozważyć przerwanie leczenia u pacjentów, u których nie wykazano korzyści terapeutycznych po 24 tygodniach leczenia.
Aktualnie leczenie w schemacie podtrzymania remisji w przypadku leczenia w ramach Programu Lekowego B.32 jest leczeniem bezterminowym. 
Jak długo trwa pobyt w Ośrodku
Wlew rozcieńczonego roztworu powinien trwać co najmniej jedną godzinę w przypadku dawki 200mg. Podanie podskórne nie wymaga długiego pobytu w Ośrodku.
VII. Skutki uboczne
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa stosowania 
Najczęściej występującym działaniem niepożądanym były zakażenia dróg oddechowych (około 8%  pacjentów w badaniach nad wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego, 11% pacjentów 
w badaniach nad chorobą Crohna. 
Ogólny profil bezpieczeństwa u pacjentów leczonych guselkumabem jest podobny u pacjentów wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego i chorobą Crohna.
W tabeli 1 przedstawiono listę działań niepożądanych z badań klinicznych łuszczycy, łuszczycowego zapalenia stawów, wrzodziejącego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna oraz działań niepożądanych zgłoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu. 
Działania niepożądane uporządkowano zgodnie z klasyfikacją układów i narządów MedDRA oraz częstością występowania, stosując następującą konwencję: bardzo często (≥1/10), często (≥1/100 do <1/10), niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), rzadko (≥1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). 
W każdej grupie częstości występowania działania niepożądane są przedstawione w kolejności malejącej ciężkości.
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Płodność 
Nie zbadano wpływu guselkumabu na płodność u ludzi. Badania na zwierzętach nie wykazują bezpośredniego ani pośredniego szkodliwego wpływu na płodność. 

Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
Guselkumab  nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn.
VIII. Alternatywne metody leczenia
Należy podkreślić, że zaproponowane leczenie jest obecnie jedną 
z najnowocześniejszych metod leczenia wynikającą z nieskuteczności terapii innymi metodami tj. brakiem odpowiedzi na leczenie glikokortykosteroidami i/lub lekami immunosupresyjnymi czy innymi lekami biologicznymi.
IX. Oświadczenie pacjenta
Oświadczam, iż uzyskałem/-am wszelkie  wyjaśnienia dotyczące udzielanych świadczeń zdrowotnych w moim przypadku.
Zostałem/-am poinformowany/-a o ryzyku związanym z udzieleniem świadczenia zdrowotnego i konsekwencjach wynikających z zaniechania zleconych świadczeń z ich samowolną modyfikacją włącznie.
Zostałem poinformowany/-a o możliwości zastosowania alternatywnych świadczeń zdrowotnych.
Zapewniono mi nie ograniczone możliwości zadawania pytań dotyczących udzielanych świadczeń i na wszystkie udzielono mi wyczerpujących i zrozumiałych odpowiedzi oraz wyjaśnień.
Znane mi są możliwe reakcje organizmu po udzieleniu świadczenia 
i jednocześnie zobowiązuję się do niezwłocznego informowania ośrodka udzielającego świadczenie o zmianach statusu zdrowia.

Dotyczy  kobiet:
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosować skuteczne metody antykoncepcyjne podczas przyjmowania guselkumabu i przez co najmniej 12 tygodni po jego zakończeniu.
Ciąża
Istnieją ograniczone dane dotyczące stosowania guselkumabu u kobiet w ciąży. Badania na zwierzętach nie wykazują bezpośredniego ani pośredniego szkodliwego wpływu na przebieg ciąży, rozwój zarodka i płodu, przebieg porodu lub rozwój pourodzeniowy. Jako środek ostrożności zaleca się unikanie stosowania produktu guselkumabu  w czasie ciąży. 

Karmienie piersią
Nie wiadomo, czy guselkumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, że ludzkie przeciwciała IgG przenikają do mleka matki w ciągu pierwszych kilku dni po urodzeniu, a wkrótce potem stężenia zmniejszają się; w związku z tym nie można wykluczyć ryzyka dla niemowlęcia karmionego piersią w tym okresie. Należy podjąć decyzję, czy przerwać karmienie piersią lub powstrzymać się od leczenia guselkumabem, biorąc pod uwagę korzyści z karmienia piersią dla dziecka i korzyści z leczenia dla matki. Informacje dotyczące przenikania guselkumabu do mleka u zwierząt (makaki cynomolgus).
Wyrażam świadomą zgodę na kontrole urodzeń w trakcie leczenia i i przez co najmniej 12 tygodni po jego zakończeniu.
Zgoda na leczenie
Wyrażam zgodę na zaproponowane mi leczenie choroby Leśniowskiego-Crohna w ramach Programu Lekowego substancją leczniczą Guselkumab.
Data i czytelny podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego:
………………………………………………………………………………………………………………………….....
Data i podpis lekarza:
………………………………………………………………………………………………………………………….....
Nie wyrażam zgody na zaproponowane leczenie. Zostałem/am poinformowany/a
 o skutkach odmowy zgody na proponowane leczenie.
Uzasadnienie przez pacjenta/opiekuna prawnego odmowy wyrażenia zgodny na proponowane leczenie.
………………………………………………………………………………………………………………………….....
Data i czytelny podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego:
………………………………………………………………………………………………………………………….....
Data  i podpis lekarza:
………………………………………………………………………………………………………………………….....
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Tabela 1: Wykaz dzialai niepozadanych

Klasyfikacja uklad6w i narzadow Cagstosé Dzialanic niepozadane
wystepowania
Zakazenia | zarazenia pasozytnicze Bardzo czesto___| Zakazenie drog oddechowych
Niczbyt czgsto | Zakazenie wirusem opryszczki
pospolitej
Niczbytczgsto__ | Zakazenie grzybicze skory
Niezbyt czesto | Zapalenie zoladka i jelit
Zaburzenia ukladu immunologicznego Rzadko Nadwrazliwosé
Rradko “Anafilaksja
Zaburzenia ukladu nerwowego Cresto Bol glowy
Zaburzenia zoladka i jelit Cresto Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskémej Cagsto. Wysypka
Niezbyt czgsto | Pokrzywka
Cagsto BAl stawow
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Cagsto Reakcje wmijscu
podania wtrzykniecia
Badania diagnostyczne Cagsto Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz

Niczbyt czesto

Zmnicjszenie liczby neutrofili





