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INFORMACJA 1 ZGODA NA LECZENIE ONKOLOGICZNE
UKIERUNKOWANE MOLEKULARNIE
(TERAPIA CELOWANA)

Nazwisko pacjenta/pacjentki

Imi¢ pacjenta/pacjentki Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA

ROZPOZNANIE ORAZ PROPONOWANE LECZNICZE:

Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Pani/Pana chorobe nowotworowg. Po wykonaniu
badan dodatkowych zadecydowano, ze najskuteczniejszg metoda leczenia w chwili obecnej jest u Pani/Pana
terapia celowana.

Przed rozpoczeciem terapii lekarz szczegdélowo wyjasni:

e celleczenia,

e sposob jego prowadzenia,

e mozliwe dzialania niepozadane oraz metody zapobiegania i1 tagodzenia ewentualnych skutkow
ubocznych.

Zostang réwniez omoéwione potencjalne konsekwencje rezygnacji z proponowanego leczenia.

Zostal/a Pan/i zakwalifikowany/zakwalifikowana do leczenia wedtug schematu:

Terapia ukierunkowana na cele molekularne polega na stosowaniu lekow, ktore precyzyjnie oddziatuja
na okreslone struktury komorek nowotworowych, odpowiedzialne za ich wzrost i przezycie. Leki te hamujg
aktywnos¢ receptorow oraz wewnatrzkomorkowych szlakoéw sygnalowych, co prowadzi do zahamowania
namnazania si¢ komoérek nowotworowych, a czgsto takze do ich programowanej $mierci (apoptozy).
Dodatkowym mechanizmem dziatania niektorych lekow celowanych jest hamowanie procesu tworzenia
nowych naczyn krwiono$nych (angiogenezy) w obrebie guza, co ogranicza jego dalszy rozwoj.

OPIS PROCEDURY (zakres, przebieg)

KWALIFIKACJA DO LECZENIA:

Kwalifikacje¢ do leczenia przeprowadza lekarz specjalista onkologii klinicznej, ktéry nadzoruje rowniez
caly proces terapeutyczny. Pacjenci zakwalifikowani do leczenia muszg spetnia¢ okreslone kryteria, takie
jak: pozytywny wynik badan genetycznych lub immunohistochemicznych, odpowiedni typ histologiczny
nowotworu, stopien zaawansowania choroby, a takze odpowiedni wiek, stan og6lny, wydolno$¢ narzagdow
1 brak istotnych chordb towarzyszacych.

Czas trwania terapii uzalezniony jest od przebiegu leczenia, w tym wspotpracy pacjenta z zespolem
medycznym, stanu klinicznego chorego, odpowiedzi na stosowane leczenie oraz tolerancji terapii,
w szczegolnosci wystepowania dziatan niepozadanych lub powiktan.
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METODA LECZENIA:

W terapii celowanej nowotwordéw wykorzystuje si¢ dwa rodzaje lekow: przeciwciala monoklonalne oraz
inhibitory kinaz bialkowych. Przeciwciala monoklonalne podawane sa w formie dozylnych wlewow
kroplowych lub iniekcji podskornych. Czas podania wynosi od kilku do okoto 90 minut. Leczenie odbywa
si¢ zazwyczaj w odstepach dwu- lub trzytygodniowych. W niektdrych przypadkach, przed podaniem leku,
stosuje si¢ tzw. premedykacje, polegajaca na podaniu lekéw antyalergicznych (np. klemastyny),
przeciwzapalnych, przeciwgoragczkowych (np. paracetamolu) oraz steroidow w celu ograniczenia ryzyka
wystgpienia ostrych reakcji nadwrazliwosci. Po podaniu leku pacjent jest obserwowany przez kilka godzin
w celu monitorowania ewentualnych reakcji na leczenie.

Inhibitory kinaz biatkowych stosowane sg w postaci tabletek doustnych, przyjmowanych raz lub dwa razy
dziennie o stalych porach. Przed ich zazyciem nie jest wymagana premedykacja. W trakcie leczenia
regularnie wykonywane sg badania laboratoryjne krwi lub moczu w celu oceny bezpieczenstwa
1 skutecznosci terapii. Szczegdlowy sposdb przyjmowania lekéw oraz zalecenia dotyczace leczenia
sg kazdorazowo ustalane indywidualnie przez lekarza prowadzacego.

OCZEKIWANE KORZYSCI:

Celem terapii celowanej jest poprawa stanu zdrowia poprzez zniszczenie komorek nowotworowych lub
zahamowanie ich wzrostu.

W zalezno$ci od sytuacji klinicznej, terapia celowana ma na celu:

'] catkowite wyleczenie (leczenie radykalne),

'] zmniejszy¢ ryzyko nawrotu choroby po leczeniu operacyjnym (leczenie uzupethiajace),

"1 spowolni¢ postgp choroby, ztagodzi¢ jej objawy oraz poprawic¢ jako$¢ zycia poprzez zmniejszenie
dolegliwos$ci zwigzanych z nowotworem (leczenie paliatywne),

Skutecznos$¢ leczenia zalezy od wielu czynnikow, w tym rodzaju nowotworu, jego zaawansowania oraz
indywidualnej reakcji organizmu pacjenta na terapi¢ celowang. W czesci przypadkow terapia moze okazaé
si¢ nieskuteczna, a choroba bedzie postepowac — wtedy, po wykonaniu dodatkowych badan, wspdlnie z
lekarzem podejmowana jest decyzja o dalszym postepowaniu.

MOZLIWE NAJCZESTSZE DZIALANIA UBOCZNE / POWIKEANIA:

Terapia celowana chorob nowotworowych, podobnie jak inne formy leczenia onkologicznego, wiaze si¢
z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych. W pordwnaniu z klasyczng chemioterapig, leczenie
celowane jest zazwyczaj lepiej tolerowane przez pacjentdéw, a dzialania uboczne maja mniejsze nasilenie.
Efekty uboczne moga by¢ tagodzone poprzez leczenie objawowe lub dostosowanie dawkowania lekow,
jednak w niektorych przypadkach konieczne moze by¢ zakonczenie terapii z powodu ich ucigzliwosci.
Leki podawane dozylnie moga powodowaé reakcje zwigzane z wlewem, takie jak wahania ci$nienia
tetniczego, dreszcze, objawy grypopodobne, bole migsniowo-stawowe, dusznos¢, kotatanie serca, $wiad,
obrzek 1 zaczerwienienie skory.

Jednym z najczestszych dziatan niepozadanych terapii celowanej sag zmiany skorne. Szczegolnie nasilone
objawy obserwuje si¢ u pacjentow otrzymujacych przeciwciata skierowane przeciwko receptorowi
czynnika wzrostu naskorka (EGFR). Wsrod powiktan skérnych dominuje tradzikopodobna osutka,
wystepujaca u 50-70% pacjentow. Czestym powiklaniem jest rOwniez tzw. zespot reka-stopa, objawiajacy
si¢ suchoscia, luszczeniem, zaczerwienieniem, pekaniem skory oraz towarzyszacymi dolegliwo$ciami
neurologicznymi, takimi jak dr¢twienie, mrowienie i zaburzenia czucia. W rzadkich przypadkach leki
celowane mogg prowadzi¢ do rozwoju nowotworow skory.

Terapia celowana moze takze powodowac zaburzenia ogdlnoustrojowe. Do najczgstszych naleza:
zmgczenie, nudno$ci, wymioty, brak apetytu ze spadkiem masy ciala, béle migsni 1 stawow, goraczka,
obnizona odporno$¢ organizmu, wtorne infekcje bakteryjne i wirusowe oraz zaburzenia produkcji krwinek
(leukopenia, trombocytopenia, niedokrwisto$¢, neutropenia). Moga wystapic¢ takze zaburzenia gospodarki
lipidowej oraz rozwoj cukrzycy. Najczgstszym i najbardziej ucigzliwym objawem ze strony uktadu
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pokarmowego jest biegunka, ktora moze prowadzi¢ do odwodnienia, zaburzen -elektrolitowych
1 uposledzenia funkcji nerek.

Mozliwe dzialania niepozadane i powiktania terapii celowanej moga nadto obejmowac rézne uklady i
narzady organizmu:

o uklad pokarmowy: zapalenie btony sluzowej jamy ustnej i dzigset, biegunki, zaparcia, nudnosci,
wymioty, bole brzucha, przetoki, owrzodzenia zotadka, perforacja jelita, niedrozno$¢ przewodu
pokarmowego, zapalenie i niewydolno$¢ watroby

o uklad oddechowy: duszno$¢, kaszel, krwawienia z nosa, katar, zakazenia uktadu oddechowego,
krwioplucie, zapalenie ptuc, srodmigzszowe choroby ptuc, obrzek ptuc, zwidknienie ptuc,

o skora: wysypka plamkowo-grudkowa, §wiad, rumien, lysienie, sucho$¢ skory, nadwrazliwos¢
na stonce, zapalenie tkanki podskornej, spetzanie naskorka i bton sluzowych, nowotwory skoéry (np.
raki skory, brodawki tojotokowe),

» nerki: zapalenie nerek, niewydolnos$¢ nerek, biatkomocz,

o uklad nerwowy: drzenia, bole i zawroty gtowy, dretwienia, mrowienia, zaburzenia smaku i czucia,
wzmozone napigcie migsniowe, nadmierna senno$¢, zaburzenia rownowagi, niedowtady,
uszkodzenia nerwow czaszkowych,

o uklad sercowo-naczyniowy: wahania ci$nienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca, niewydolnos¢
serca, zapalenie osierdzia.

Wsrod lekow antyangiogennych (takich jak bewacyzumab i aflibercept) najczestsze dziatania niepozadane
dotycza uktadu sercowo-naczyniowego. Moga one obejmowac: nadcis$nienie tetnicze, zaburzenia
krzepnigcia krwi, w tym krwotoki i krwioplucie, zakrzepicg tetnicza i zylng, niewydolnos$¢ serca, tworzenie
si¢ przetok narzagdowych, biatkomocz. W skrajnie rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie wstrzasu
anafilaktycznego, ktory moze prowadzi¢ do zgonu.

W przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawdw konieczny jest niezwtoczny kontakt z lekarzem.

Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych ma charakter fagodny lub umiarkowany i jest odwracalna, pod
warunkiem wczesnego rozpoznania i wdrozenia odpowiedniego leczenia. Pacjent zobowigzany jest
do niezwlocznego informowania lekarza o wszelkich niepokojacych objawach. Powiktania moga wystapic¢
zardbwno w trakcie leczenia, jak 1 po jego zakonczeniu. W przypadku cigezkich dziatan niepozadanych lekarz
moze wdrozy¢ leczenie immunosupresyjne (np. steroidy) lub zdecydowaé o czasowym przerwaniu albo
trwalym zakonczeniu leczenia celowanego.

W niewielkim odsetku przypadkow moga wystapi¢ cigzkie powiklania zagrazajace Zzyciu, a nawet
prowadzace do zgonu.

WAZNE!

Nie wszystkie objawy uboczne da si¢ przewidzie¢, dlatego bardzo wazne jest, aby pacjent na biezaco
informowat lekarza o kazdej niepokojacej dolegliwosci. Wiele dziatan niepozadanych mozna skutecznie
leczy¢ lub im zapobiega¢. W wigkszo$ci przypadkow ustepuja one po zakonczeniu terapii.

INFORMACJA DOTYCZACA CIAZY

Pacjentka, ktora jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna niezwtocznie poinformowac
o tym lekarza prowadzacego. ZajsScie w cigz¢ w trakcie leczenia celowanego, a takze w ciggu co najmniej
5 miesigcy po jego zakonczeniu, wigze si¢ z wysokim ryzykiem uszkodzenia ptodu, w tym wystapienia
nieodwracalnych wad rozwojowych.

Dlatego u pacjentow w wieku rozrodczym, ktorzy sg aktywni seksualnie, zaleca si¢ stosowanie skutecznych
metod antykoncepcyjnych zarowno w trakcie leczenia, jak i przez minimum 5 miesigcy po jego
zakonczeniu. Wybor metody antykoncepcji powinien by¢ skonsultowany z lekarzem, szczegdlnie
w przypadkach, gdy istniejg przeciwwskazania do stosowania srodkoéw hormonalnych.
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POSTEPOWANIE PO LECZENIU LEKAMI TERAPII CELOWANEJ - ZALECENIA:

W sytuacji znacznego pogorszenia samopoczucia, wystgpienia goraczki powyzej 38,5°C, nasilonych
wymiotow, biegunki lub innych niepokojacych objawdéw wymienionym wyzej, pacjent zobowigzany jest
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego (SOR) najblizszego szpitala, zabierajac ze
sobg aktualng dokumentacj¢ medyczna.

W takiej sytuacji wskazane jest wykonanie nast¢pujacych badan laboratoryjnych: morfologia krwi
obwodowej z rozmazem, stezenie elektrolitow, parametry czynnosci nerek i watroby. Wykonanie
dodatkowych badan pozostaje w gestii lekarza dyzurnego.

Konieczne jest poinformowanie personelu medycznego o prowadzonym leczeniu.

Pozostate zalecenia dotyczace postepowania po zakonczeniu cyklu leczenia zawarte sg w karcie
informacyjnej wydawanej pacjentowi przy wypisie ze szpitala.

WYNIKI LECZENIA ORAZ ROKOWANIA (skutki odlegte):

Skutecznos$¢ terapii celowanej zalezy od wielu czynnikow, takich jak rodzaj nowotworu, stopien jego
zaawansowania, ogolny stan zdrowia pacjenta oraz indywidualna reakcja organizmu na leczenie.
W leczeniu radykalnym celem terapii jest catkowite usunigcie komorek nowotworowych i osiggnigcie
pelnego wyleczenia. W leczeniu paliatywnym (gdy wyleczenie nie jest mozliwe) terapia celowana ma
na celu spowolnienie postepu choroby, zmniejszenie jej objawdw oraz poprawe jakosci zycia pacjenta.
Nalezy pamietac, ze leczenie celowane moze wigzaé si¢ z wystapieniem odlegtych dziatan niepozadanych,
ktore moga pojawic si¢ nawet po zakonczeniu terapii. Ryzyko wystapienia tych powiktan zalezy od rodzaju
zastosowanego leczenia, jego czasu trwania oraz indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta.

ALTERNATYWNE  MOZLIWOSCI LECZENIA ROZPOZNANEGO SCHORZENIA
W PRZYPADKU BRAKU ZGODY:

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o zadawanie pytan lekarzowi prowadzacemu przed
rozpoczeciem leczenia. Proponowana terapia celowana zostala zaplanowana w oparciu o aktualng wiedze
medyczng, obowiazujace standardy postepowania oraz indywidualng sytuacje kliniczng pacjenta. W opinii
lekarzy onkologoéw jest to najbardziej optymalna, dostepna metoda leczenia, dajaca najwigksze szanse
na popraw¢ stanu zdrowia, kontrole choroby lub uzyskanie dtugotrwatej remisji. Alternatywa dla terapii
celowanej moga by¢ chemioterapia, radioterapia, leczenie chirurgiczne lub leczenie objawowe. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze metody te nie zawsze moga by¢ zastosowane u wszystkich pacjentow, ze wzgledu na
indywidualne uwarunkowania kliniczne.

Pacjent zostat poinformowany o mozliwych konsekwencjach rezygnacji z proponowanego leczenia oraz o
ograniczeniach skutecznosci dostgpnych alternatywnych terapii.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o pytania do lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem
leczenia.

Data i czytelny podpis pacjentki/przedstawiciela ustawowego lub przedstawiciela ustawowego i pacjenta matoletniego, ktory ukonczyt 16 lat
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CZESC 2 — OSWIADCZENIE PACJENTA

1. Zostalam/zostalem szczegdtowo poinformowana/poinformowany o schorzeniu oraz proponowanym
leczeniu. Wiem i rozumiem na czym leczenie ma polegac, jaki bedzie jego przebieg, jaki jest jego cel
1 oczekiwany wynik oraz rokowania z nim zwigzane.

2. Zostatam/zostalem szczegdétowo poinformowana/poinformowany o ryzyku 1 zagrozeniach
zwigzanych z proponowanym leczeniem oraz mozliwych skutkach ubocznych i powiktaniach
zwigzanych z przyjmowaniem lekow.

3. Miatam/mialem mozliwo$¢ zadawania pytan lekarzowi i przedstawienia mu swoich watpliwosci, a
na zadane pytania i przedstawione watpliwosci uzyskalam zrozumiate i wyczerpujace odpowiedzi
oraz wyjasnienia.

4. W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprowadzonych badan ujawnitam/ujawnitem
wszystkie znane mi schorzenia i1 dolegliwosci 1 zarazem nie zataitam/zataitem istotnych informacji
dotyczacych stanu zdrowia oraz przebytych choréb.

5. Poinformowano mnie o koniecznosci odpowiedniego postgpowania po przeprowadzonym leczeniu
1 zobowigzuj¢ si¢ doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarskich (w tym takze termindw wizyt
kontrolnych).

CZESC 3 - ZGODA PACJENTA
1. Zapoznatam/zapoznatem si¢ z powyzsza informacjg dla pacjenta i zrozumiatam/zrozumiatem jej
tresc.
2. Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych
procesu leczenia, w tym stosowanych w jego trakcie lekow, miatam/miatem sposobnos¢ zadawania
pytan i uzyskatam/uzyskatem wyczerpujacg informacje.

3. Os$wiadczam, ze zapoznatam/em si¢ z trescig ulotek informacyjnych proponowanych lekow.

4. Potwierdzam, ze w ramach  udzielonych mi informacji zostalam/zostatem
poinformowana/poinformowany o niepozadanych skutkach, jakie moga wystapi¢ w przypadku ich
stosowania.

5. Po uzyskaniu tych informacji o§wiadczam, ze wyrazam zgode na proponowane mi leczenie.

DODATKOWA INFORMACJA:

Zgoda, ktérg pacjent wyraza przed rozpoczgciem terapii celowanej z uzyciem okreslonych lekow w
okreslonym schemacie obowigzuje przez caly okres trwania leczenia.

W przypadku zmiany terapii, czyli zastosowania innego schematu lekéw, konieczne jest wyrazenie na nig
nowej zgody.

Pacjent/pacjentka ma mozliwos¢ wycofania swojej zgody na proponowane leczenie w dowolnym
momencie.

Data i czytelny podpis pacjentki/przedstawiciela ustawowego lub przedstawiciela ustawowego i pacjenta maloletniego, ktéry ukonczyl 16 lat
potwierdzajacego o§wiadczenie i wyrazenie zgody na przeprowadzenie leczenia

Data, pieczatka i podpis lekarza informujacego
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CZESC 4 - BRAK ZGODY
Nie zgadzam si¢ na proponowany mi sposob postepowania. Zostatam poinformowana o mozliwych

negatywnych k onsekwencjach takiej decyzji w tym zagrozenia dla mojego zdrowia i zycia

Data, godzina i czytelny podpis pacjentki/przedstawiciela ustawowego lub przedstawiciela ustawowego i pacjenta maloletniego, ktoéry ukonczy! 16 lat
potwierdzajacego o$wiadczenie o niewyrazeniu zgody na przeprowadzenie leczenia

Data, godzina, podpis, pieczatka lekarza

| wyd. 3 | Obowigzuje od: 11.08.2025 |
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