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Il Nazwa procedury medycznej

Program leczenia Choroby Lesniowskiego- Crohna.

11l Opis choroby bedacej powodem wiaczenia objecia leczeniem

Choroba Lesniowskiego - Crohna (ChLC) jest petnosciennym, odcinkowym procesem zapalnym, ktory
moze dotyczy¢ kazdego odcinka przewodu pokarmowego — od jamy ustnej az do odbytu. Etiologia
choroby nie jest w petni poznana. Uwaza sig, ze wspotudziat czynnikéw Srodowiskowych,
immunologicznych oraz genetycznych prowadzi do przewlektego procesu zapalnego przewodu
pokarmowego. Uszkodzenie ma swdj 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

Upadacytynib

VI Droga podania leku

Produkt leczniczy bedzie podawany w postaci doustnej

V Okreslenie czasu leczenia w programie

Terapia indukcyjna — 12 tygodni (lub z mozliwo$cig przedtuzenia do 24 tygodni)

Zalecana dawka indukcyjna upadacytynibu wynosi 45 mg raz na dobe przez 12 tygodni. U pacjentdw,
ktérzy nie osiggneli odpowiedniej korzysci terapeutycznej po poczatkowym 12 tygodniowym leczeniu
indukcyjnym, mozna rozwazy¢ przediuzenie leczenia indukcyjnego o dodatkowe 12 tygodni z
zastosowaniem dawki 30 mg raz na dobe. U tych pacjentéw upadacytynib nalezy odstawic, jesli nie
stwierdzono dowoddw korzy$ci terapeutycznej po 24 tygodniach leczenia.

Dawka podtrzymujgca

Zalecana dawka podtrzymujgca upadacytynibu wynosi 15 mg lub 30 mg raz na dobe, w zaleznosci od
stopnia zaawansowania choroby u danego pacjenta.

VIl Jak dtugo trwa pobyt w Osrodku

Czas, ktéry odpowiada wizycie lekarskiej oraz procedurom pielegniarskim.



VIl Skutki uboczne

Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb « Bl brzucha, nudnosci « Zakazenia
wirusowe, takie jak wirus opryszczki lub grypa ¢ Zakazenia gérnych drég oddechowych, takie jak
zapalenie zatok * Bol glowy « Dziatania niepozgdane zwigzane z infuzjg » Bol

Czesto: mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb * Zmiany czynnosci watroby, zwiekszenie
aktywnosci enzymdw watrobowych (widoczne w wynikach badan laboratoryjnych krwi) « Zakazenia
ptuc i klatki piersiowej, takie jak zapalenie oskrzeli lub ptuc * Trudnosci w oddychaniu lub bolesnos¢
podczas oddychania, béle klatki piersiowej « Krwawienie zotgdkowo-jelitowe, biegunka, zaburzenia
trawienia, zgaga, zaparcie * Wysypka jak po oparzeniu pokrzywg (pokrzywka), swedzgca wysypka
lub sucha skoéra « Zaburzenia réwnowagi lub zawroty gtowy « Gorgczka, wzmozone pocenie sig ¢
Zaburzenia krazenia, takie jak niskie lub wysokie cisnienie tetnicze + Siniaki, uderzenia gorgca lub
krwawienie z nosa, ocieplenie, zaczerwienienie skory (zaczerwienienie twarzy) « Uczucie zmeczenia
lub ostabienie « Zakazenia bakteryjne, takie jak posocznica, ropien lub zakazenie skoéry (zapalenie
tkanki tacznej) » Zakazenie skory spowodowane przez grzyby ¢ Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak
niedokrwisto$¢ lub mata liczba biatych krwinek « Obrzek weztéw chtonnych « Depresja, zaburzenia
dotyczace snu  Zaburzenia dotyczgce oczu, w tym zaczerwienienie i zakazenia oczu ¢ Przyspieszone
tetno (tachykardia) lub kotatanie serca * Bol stawdw, miesni lub plecéw « Zakazenia drog moczowych
* Luszczyca, zaburzenia dotyczace skory, takie jak wypryski, tysienie « Reakcje w miejscu
wstrzykniecia, takie jak bol, obrzek, zaczerwienienie lub swedzenie * Dreszcze, gromadzenie sie
ptynu pod skoérg powodujgce obrzek ¢ Uczucie zdretwienia lub mrowienia

IX Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkresli¢, Zze zaproponowane leczenie jest obecnie jedng z najlepszych metod leczenia
wynikajgce z nieskutecznoéci leczenia innymi metodami tj. brak odpowiedzi na leczenie
kortykosteroidami, merkaptopuryng, azatopryna.

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

Oswiadczam, iz 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 $wiadczeh z ich samowolng modyfikacjg
wigcznie.

Zostatem poinformowany/- a o mozliwo$ci zastosowania alternatywnych $wiadczen
zdrowotnych.

Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadawania pytah 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 niezwlocznego informowania osrodka udzielajgcego $wiadczenie o zmianach
statusu zdrowia.

Dotyczy Kobiet

Wyrazam dobrowolnie zgode na s$wiadomg kontrole urodzeh w trakcie trwania leczenia
i do 4 tygodni po zastosowaniu ostatniej dawki leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w tym okresie, nalezy natychmiast zwréci¢ sie do lekarza

Data i czytelny podpis pacjenta/opiekuna prawnego

Data i POAPIS IEKAIZA. ....cccei ittt e e et e e e s snabeeee e

Nie wyrazam zgody na proponowane leczenie. Zostalem/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 POAPIS IEKAIZA. ....ceiii ittt e e s e e aeas



