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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
na immunoterapie przeciwcialami anty-PD-1/anty-PD-L1
w Instytucie Genetyki i Immunologii GENIM Sp z o.0. w Lublinie

g |; b 'I‘-. by
LT

Nazwisko 1 imie: PESEL Data urodzenia

1. RODZAJ SCHORZENIA ZGODNIE Z ROZPOZNANIEM LUB PODEJRZENIEM

2. METODY LECZENIA (W TYM ALTERNATYWNE DO PROPONOWANEGO):

Leczenie systemowe?)
Leczenie operacyjne®)
Radioterapia*)

3. PROPONOWANE LECZENIE (OPIS, PRZEBIEG)

Immunoterapia to nowoczesna metoda terapii przeciwnowotworowej, polegajaca na
aktywacji wlasnego ukladu immunologicznego pacjenta w celu zniszczenia komoérek
nowotworowych. Mechanizm dzialania immunoterapii przeciwcialami anty-PD-1 lub
anty-PD-L1 polega na zablokowaniu syntetycznymi przeciwciatlami monoklonalnymi
czasteczek wystepujacych na limfocytach lub komoérkach nowotworowych, ktérych
potaczenie skutkuje anergia limfocytow w sSrodowisku guza nowotworowego. W Unii
Europejskiej, a wiec takze w Polsce, zarejestrowanych jest do leczenia chorob
nowotworowych  kilka lekow z tej grupy. W leczeniu czerniaka i
niedrobnokomoéorkowego raka pluca stosuje sie pembrolizumab i niwolumab
(przeciwciata anty-PD-1) oraz atezolizumab (przeciwcialo anty-PD-L1)

4. CEL PROPONOWANEGO LECZENIA

Immunoterapia to jeden ze sposobow leczenia nowotworow. Immunoterapie stosuje
sie, aby zniszczy¢ komorki nowotworowe i doprowadzi¢ do zahamowania wzrostu guza
nowotworowego lub do jego regres;ji.

5. MOZLIWE DO PRZEWIDZENIA POWIKLEANIA w trakcie i po leczeniu
Poniewaz immunoterapia wplywa aktywujaco na uklad i8mmunologiczny, moze

powodowac skutki uboczne. Zwykle jednak dziatania takie, objawiajace si¢ rozwojem
schorzen autoimmunologicznych nie sa zbyt powazne i wiekszos¢ takich skutkow
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ubocznych znika po przerwaniu lub odstawieniu leczenia. Rzadziej skutki uboczne
moga mieC powazny charakter i moga zagrazac zdrowiu i Zyciu pacjenta.
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1. Zapalenia phuc,

2. Zapalenia watroby,

3. Zaburzenia endokrynologiczne (objawowe zapalenie przysadki mozgowej,
cukrzyca typu, nadczynnosc¢ lub niedoczynnosc¢ tarczycy),

Zapalenia nerek,

Zapalenia jelita grubego,

Reakcje anafilaktyczne zwiazane z infuzja dozylna,

Przewlekle zmeczenie.

No ok

Nalezy zawiadomic¢ swojego lekarza o ztym samopoczuciu oraz wszelkich odczuwanych
powaznych skutkach ubocznych, nawet jesli nie sa one wymienione powyzej.

6. ROZMOWA Z LEKARZEM:

Prosimy, aby Pan/Pani zapytal/a nas o wszystko co chcialby/laby Pan/Pani wiedziec
w zwiazku z planowanym leczeniem. Wszelkie informacje dodatkowe dotyczace
planowanego leczenia oraz wszelkie oczekiwane przez Pana/ Pania wyjasnienia mozna
uzyskac¢ u specjalisty zatrudnionego w naszym Instytucie. Chetnie odpowiemy na
wszystkie Pana/ Pani pytania.

7. OSWIADCZENIE PACJENTA/PACJENTKI

W pelni zrozumiatem /tam informacje zawarte w tym formularzu oraz przekazane mi
podczas rozmowy z lekarzem:

(imie i nazwisko lekarza udzielajacego informacje

Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadawania pytan i na wszystkie udzielono
mi odpowiedzi. Po zapoznaniu sie z trescig formularza i rozmowa wyjasniajaca z
lekarzem oswiadczam, ze jestem w pelni poinformowany/poinformowana co do:

rozpoznania,

proponowanego leczenia oraz alternatywnych metod postepowania,
spodziewanych wynikach leczenia,

rokowan,

- ryzyka powiktan, ktorych jestem w pelni Swiadomy/a.

Data i podpis pacjenta/pacjentki
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1) Wyrazam zgode na leczenie immunoterapia za pomoca:

Data oraz pieczatka i podpis lekarza Data i podpis pacjenta/pacjentki

........................................................................................................

Zostalem /am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takie;j

decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

Data oraz pieczatka i podpis lekarza Data i podpis pacjenta/pacjentki

3) Podpisanie formularza przez pacjenta/pacjentke jest niemozliwe z powodu
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