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Formularz swiadomej zgody
| Dane Pacjenta

Imie i nazwisko Pacjenta:

Il Nazwa procedury medycznej
Program leczenia wrzodziejgcego zapalenie jelita grubego - risankizumalb

lll Opis choroby bedgcej powodem objecia leczeniem

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) jest przewlektym i rozZlanym procesem
zapalnym dotyczgcym btony Sluzowej jelita grubego. Charakterystyczng cechq jest
ciggto$¢ zmian zapalnych rozpoczynajgcych sie z reguty od odbytnicy. Mogqg wiec
one dotyczy¢ odbytnicy lub odbytnicy i okreznicy. Choroba jest przewlekta, w jej
przebiegu wystepujg naprzemiennie okresy zaostrzen i remisji. Najczestszym objawem
WZJG jest biegunka z domieszkg Swiezej krwi. W ciezkim rzucie choroby liczba
wypréznien moze wynosi¢ kilkadziesigt na dobe. Mogg temu towarzyszy¢ bodle
brzucha, gorgczka, odwodnienie, niedozywienie i objawy niedokrwistosci.

v Produkt leczniczy podawany w ramach w/w Programu:

Ryzankizumab

Mechanizm dziatania:

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do
podklasy 1 immunoglobuliny typu G (IgGl1), ktére z wysokim powinowactwem
selektywnie wigze sie z podjednostkg p19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez
wigzania sie z IL-12 i hamuije jej interakcje z kompleksem receptora dla IL-23. IL-23 jest
cytoking zaangazowang w odpowiedz zapalng i immunologiczng. Blokujgc wigzanie
IL-23 z je] receptorem, ryzankizumab hamuje zalezng od IL-23 sygnalizacje
miedzykomaorkowq i uwalnianie cytokin prozapalnych.

V Droga podania leku

Zalecana dawka indukcyjna to 1200 mg podawana we wlewie dozylnym w tygodniu 0.,
tygodniu 4. i tygodniu 8. Poczgwszy od tygodnia 12., a nastepnie co 8 tygodni, zalecana
dawka podtrzymujgca jest ustalana w oparciu o indywidualny stan pacjenta:

- U pacjentdw, u ktérych po indukcji wystgpita odpowiednia poprawa aktywnosci
choroby, zaleca sie dawke 180 mg podawang we wstrzyknieciu podskornym

- U pacjentdw z niewystarczajgcq poprawg aktywnosci choroby po indukcji zaleca sie
dawke 360 mg podawang we wstrzyknieciu podskornym

Nalezy rozwazy< przerwanie leczenia u pacjentdw, u ktérych nie stwierdzono dowoddw
na korzysci terapeutyczne do tygodnia 24.
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VI Okreslenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna: obejmuje podawanie leku we wlewie dozylnym w tygodniu 0.,
tygodniu 4. i tygodniu 8.

Leczenie podtrzymujgce: podawane w postaci wstrzykniecia podskérnego w tygodniu 12.
i pdzniej co 8 tygodni.

Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia u pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono dowodow
na korzysci terapeutyczne do tygodnia 24.

Aktualnie leczenie w schemacie podtrzymania remisji w przypadku leczenia w ramach
Programu Lekowego B.55 jest leczeniem bezterminowym.

Jak diugo trwa pobyt w Osrodku

Wlew rozcienczonego roztworu powinien trwaé co najmniej dwie godziny w
przypadku dawki 1200 mg. Podanie podskdrne nie wymaga dtugiego pobytu w
Osrodku.

VIl Skutki uboczne

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczescie] zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty zakazenia gdérnych drég
oddechowych (15,6% w chorobie Lesniowskiego-Crohna i 26,2% we wrzodziejgcym
zapaleniu jelita grubego).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozgdanych

Wykaz dziatan niepozgdanych ryzankizumabu ustalono na podstawie danych z
badan klinicznych i przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktaddw i narzgddw
MedDRA i czestosciqg wystepowania: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do <
1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) i czestoSC nieznana (nie moze byC okreSlona na podstawie
dostepnych danych). W kazdej grupie czestosci dziatan niepozgdanych
przedstawiono zgodnie ze zmniejszajgcym sie stopniem ciezkosci.Zgodnie z
charakterystykg  produktu leczniczego, czestotliwos¢ i charakter dziatan
niepozgdanych zestawiono w tabeli ponizej:
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Klasyfikacja ukladow | Czestosc Dzialania niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazema i zarazema Bardzo czesto Zakazenia gomych drog
pasozytnicze oddechowych
Czesto Grzybica dermatofitowa®
Niezbyt czesto Zapalenie mieszkow
whosowych
Zaburzema uktadu Rzadko Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy*®
Nerwowego
Zaburzenia skory Czesto Swiad
1 tkanki podskome) Wysypka
Wyprysk
Niezhyt czesto Pokrzywka
Zaburzenia ogélne Czesto Uczucie zmeczenial
1 stany w migjscu Odczyny w miejscu
podamia wstrzykmecia®
2T tym: zakazenie drég oddechowych (wirnsowe, bakteryjne lub nieckreslone),
zapalnie zatok (w tym ostre), nieZyt nosa, zapalenie nozogardta, zapalenie gardla
{(w tym wirusowe), zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie krtani. zapalenie
tchawicy.
YW tym: grzybica stop, grzybica pachwin, grzybica skory gladkiej, lupiez pstry,
grzybica dioni, grzybica paznokei, zakazenie grzybicze skory.
W tym: bol glowy, napieciowy bol glowy, zatokowy bal ghowy.
W tym: uczucie zmegczenia, astenia, zle samopoczucie.
W tym: zasinienie, rumief, krwial, krwotok, podraznienie, bol, $wiad, odezyn, obrzek,
stwardnienie, nadwrazliwoié, guzek, wysypka, pokrzywhka, pecherze, zwigkszenie cieploty
w migjscu wstrzykniecia, rumied w miejscu wstrzykniecia, wynaczynienie, reakecja,
obrzek.

Ptodnosé¢

Nie badano wptywu ryzankizumabu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ptodnose.

Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Ryzankizumalb nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

VIl Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkreslic, ze zaproponowane leczenie jest obecnie jedng
Z najnowoczesniejszych metod leczenia wynikajgcq z nieskutecznosci terapii innymi
metodami 1j. brakiem odpowiedzi na leczenie glikokortykosteroidamii/lub lekami
immunosupresyjnymi czy innymi lekami biologicznymi.

IX Oswiadczenie pacjenta

Os$wiadczam, iz uzyskatem/-am wszelkie wyjasnienia dotyczgce udzelanych
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 wtgcznie.

Lostatem poinformowany/-a o mozliwosci zastosowania alternatywnych Swiadczen
zdrowotnych.



PR4_F121_w1
Zapewniono mi nie ograniczone mozliwosci zadawania pytan dotyczgcych

udzielanych Swiadczen i na wszystkie udzielono mi wyczerpujgcych i zrozumiatych
odpowiedzi oraz wyjasnien.

Inane mi sg mozZliwe reakcje organizmu po udzieleniu $Swiadczenia
i jednoczesnie zobowigzuje sie do niezwtocznego informowania osrodka
udzielajgcego Swiadczenie o zmianach statusu zdrowia.

Dotyczy kobiet:

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode zapobiegania
cigzy w trakcie leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego zakonhczeniu.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy)
dotyczgce stosowania ryzankizumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje. W celu zachowania ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania
ryzankizumalbu w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ryzankizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie
immunoglobuliny typu G (IgG) przenikajg do mleka matki w ciggu pierwszych kilku dni
po porodzie, a wkrotce potem ich stezenie sie obniza. W konsekwencji w tym krétkim
okresie nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig niemowlecia. Nalezy
podjgc¢ decyzje, czy przerwac leczenie ryzankizumabem lub go nie stosowac, biorgc
pod uwage korzysci karmienia piersiq dla dziecka i korzysci leczenia ryzankizumabem
dla kobiety.

Wyrazam $Swiadomg zgode na kontrole urodzen w trakcie leczenia i i przez co
najmniej 21 tygodni po jego zakohczeniu.

Zgoda na leczenie

Wyrazam zgode na zaproponowane mi leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna
w ramach Programu Lekowego substancjq leczniczg Ryzankizumab.

Datai czytelny podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego:

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

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



