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Il Nazwa procedury medycznej

Program leczenia Wrzodziejgcego Zapalenia Jelita Grubego.

Ill Opis choroby bedacej powodem wiaczenia objecia leczeniem

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG) jest przewlektym i rozlanym procesem zapalnym
dotyczacym blony sluzowej jelita grubego. Charakterystyczng cechg jest ciggtos¢ zmian zapalnych
rozpoczynajgcych sie od odbytnicy. Moga wigc one dotyczy¢ odbytnicy lub odbytnicy i okreznicy.
Choroba jest nieuleczalna, w jej przebiegu wystepuja naprzemiennie okresy zaostrzen i remisji.
Najczestszym objawem WZJG jest biegunka z domieszkg swiezej krwi. W cigzkim rzucie choroby
liczba wypréznien moze wynosic kilkadziesigt na dobe. Mogg temu towarzyszy¢ bdle brzucha,
gorgczka, odwodnienie, niedozywienie i objawy niedokrwistosci.

IV Produkt leczniczy podawany w ramach ww Programu

Filgotynib

VI Droga podania leku

Produkt leczniczy bedzie podawany w postaci doustnej

V Okreslenie czasu leczenia w programie

Zalecana dawka filgotynibu w ramach leczenia indukujacego oraz leczenia podtrzymujgcego
to 200 mg raz na dobe.

W przypadku pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, ktérzy nie wykazujg
odpowiedniej korzysci terapeutycznej w trakcie pierwszych 10 tygodni leczenia, w ramach
dodatkowego tagodzenia objawdw filgotynib mozna podawac w dawce 200 mg raz na dobg przez
dodatkowe 12 tygodni leczenia indukujgcego.

Leczenie filgotynibem nalezy przerwaé u pacjentéw, ktdrzy nie wykazujg zadnej korzysci
terapeutycznej po 22 tygodniach leczenia.

VIl Jak diugo trwa pobyt w Osrodku

Czas, ktéry odpowiada wizycie lekarskiej oraz procedurom pielggniarskim.
VIl Skutki uboczne

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



Czesto: moga wystapi¢ nie czeéciej niz u 1 na 10 osodb  Zmiany czynnosci watroby, zwigkszenie
aktywnosci enzyméw watrobowych (widoczne w wynikach badar laboratoryjnych krwi) e Zakazenia
ptuc i klatki piersiowej, takie jak zapalenie oskrzeli lub ptuc e Trudnosci w oddychaniu lub bolesnos¢
podczas oddychania, béle klatki piersiowej » Krwawienie zotgdkowo-jelitowe, biegunka, zaburzenia
trawienia, zgaga, zaparcie « Wysypka jak po poparzeniu pokrzywg (pokrzywka), swedzaca wysypka
lub sucha skéra s Zaburzenia rownowagi lub zawroty gtowy e Goraczka, wzmozone pocenie sig ®
Zaburzenia krazenia, takie jak niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze o Siniaki, uderzenia gorgca lub
krwawienie z nosa, ocieplenie, zaczerwienienie skory (zaczerwienienie twarzy) e Uczucie zmeczenia
lub ostabienie s Zakazenia bakteryjne, takie jak posocznica, ropien lub zakazenie skéry (zapalenie
tkanki facznej)  Zakazenie skory spowodowane przez grzyby e Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak
niedokrwisto&é lub mata liczba biatych krwinek e Obrzek wezidéw chionnych s Depresja, zaburzenia
dotyczace snu e Zaburzenia dotyczace oczu, w tym zaczerwienienie i zakazenia oczu e Przyspieszone
tetno (tachykardia) lub kofatanie serca « Bél stawow, mieéni lub plecow » Zakazenia drog moczowych
e Luszczyca, zaburzenia dotyczace skéry, takie jak wypryski, fysienie e Reakcje w miejscu
wstrzykniecia, takie jak bl, obrzek, zaczerwienienie lub swedzenie o Dreszcze, gromadzenie sie
plynu pod skéra powodujgce obrzek e Uczucie zdretwienia lub mrowienia

IX Alternatywne metody leczenia

Nalezy podkreslié, ze zaproponowane leczenie jest obecnie jedng z najlepszych metod leczenia
wynikajace z nieskutecznosci leczenia innymi metodami tj. brak odpowiedzi na leczenie
kortykosteroidami, merkaptopuryng, azatopiryna.

Wyrazam zgode na zaproponowane mi leczenie biologiczne Wrzodziejgcego Zapalenia Jelita
Grubego w ramach Programu lekowego produktem leczniczym Filgotynib .

Oswiadczam, iz uzyskatem/-am wszelkie wyjasnienia dotyczace udzielanych $wiadczen
zdrowotnych w moim przypadku.

Zostatem/-am poinformowany/-a o ryzyku zwigzanym z udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego
i konsekwencjach wynikajacych z zaniechania zleconych $wiadczer z ich samowolng modyfikacja
wigcznie.

Zostatem poinformowany/- a o mozliwosci zastosowania alternatywnych swiadczen
zdrowotnych.

Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadawania pytan dotyczacych udzielanych
swiadczen i na wszystkie udzielono mi wyczerpujacych i zrozumiatych odpowiedzi oraz wyjasnien.

Znane mi sa mozliwe reakcje organizmu po udzieleniu $wiadczenia i jednoczesnie
zobowiazuje sie do niezwlocznego informowania o$rodka udzielajgcego $wiadczenie o zmianach
statusu zdrowia.



Dotyczy Kobiet

Wyrazam dobrowolnie zgode na $wiadomg kontrole urodzen w trakcie trwania leczenia
i przez co najmniej 1 tydzien po zakoriczeniu leczenia filgotynibem. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w
tym okresie, nalezy natychmiast zwréci¢ sig do lekarza

Data i czytelny podpis pacjenta/opiekuna prawnego
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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
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