0Oddziat Onkologii Klinicznej
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibinskiego Regon 001325767-00026
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach ody resortont 000000018557,
1 62 ul. Ceglana 35, 40-514 Katowice Vo2, Vil 061
Umowa NFZ 121/101004
INFORMACJA 1 ZGODA NA LECZENIE
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Imi¢ pacjenta/pacjentki Data urodzenia

CZESC 1- INFORMACJA

ROZPOZNANIE ORAZ PROPONOWANE LECZNICZE:

Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Pani/Pana chorobg nowotworows. Po wykonaniu
badan dodatkowych zadecydowano, ze najskuteczniejszg metodg leczenia w chwili obecnej jest u Pani/Pana
immunoterapia. Przed rozpoczg¢ciem leczenia lekarz bedzie rozmawiat z Panig /Panem na temat celu terapii,
wyjasni w jaki sposob leczenie bedzie prowadzone, jakie mogg wystapi¢ skutki uboczne i jak im mozna
najskuteczniej przeciwdziata¢. Lekarz wyjasni rowniez jakie niebezpieczenstwa zagrazaja Pani/Panu
w przypadku niewyrazenia zgody przez Panig /Pana na zaproponowane leczenie.

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

OPIS PROCEDURY (zakres, przebieg)

INFORMACJE OGOLNE

Immunoterapia polega na pobudzeniu uktadu odpornosciowego pacjenta do rozpoznawania i niszczenia
komorek nowotworowych poprzez odpowiedz immunologiczng skierowang przeciwko antygenom
nowotworowym. Efektem leczenia jest nie tylko eliminacja komoérek nowotworowych, ale rowniez
wytworzenie dtugotrwalej pamigci immunologicznej, co moze chroni¢ przed nawrotem choroby. Obecnie w
leczeniu onkologicznym stosowane sg tzw. inhibitory punktéw kontrolnych uktadu odpornosciowego. Naleza
do nich przeciwciata anty-PD-1 (np. niwolumab, pembrolizumab, dostarlimab, cemiplimab), anty-PD-L1
(np. atezolizumab, awelumab, durwalumab) oraz przeciwciala anty-CTLA-4 (np. ipilimumab,
tremelimumab). Wprowadzenie immunoterapii pozwolitlo na osiggnigcie lepszej kontroli nad rozwojem
nowotwordw oraz wydtuzenie czasu przezycia pacjentéw. U czesci chorych uzyskane efekty leczenia moga
utrzymywac si¢ przez dhugi czas, nawet po zakonczeniu terapii.

KWALIFIKACJA DO LECZENIA
Leki immunologiczne stosowane w Polsce sa finansowane w ramach programéw terapeutycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia 1 s3 dostgpne dla pacjentow bezptatnie. Proces kwalifikacji do
immunoterapii przeprowadza lekarz specjalista onkologii klinicznej, ktory nadzoruje rowniez caly przebieg
leczenia.
Pacjent kwalifikowany do terapii musi spetnia¢ okreslone kryteria, wsrdd ktorych najwazniejsze to:

— odpowiedni typ histologiczny nowotworu,

— okres$lony stopien zaawansowania choroby,

— ekspresja czynnika predykcyjnego PD-L1 (jesli jest wymagana),

— wiek 1 og6lny stan zdrowia pacjenta, w tym odpowiednia wydolno$¢ narzagdowa (watroby, nerek, ptuc,

serca, szpiku kostnego),
— brak ciezkich schorzen towarzyszacych.
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Czas trwania immunoterapii jest ustalany indywidualnie i zalezy m.in. od wspolpracy pacjenta z zespolem
medycznym, aktualnego stanu klinicznego, odpowiedzi na leczenie (ocenianej na podstawie badan
kontrolnych) oraz tolerancji terapii, w tym ewentualnego wystapienia dziatan niepozadanych lub powiktan.

METODA LECZENIA:

Immunoterapia polega na podawaniu leku w formie iniekcji dozylnej (kroplowki) lub podskérne;.
W przypadku podan dozylnych infuzja trwa zazwyczaj od 30 do 90 minut. Leki immunologiczne stosowane
sg cyklicznie, w odstgpach 2-, 3- lub 4-tygodniowych, a caltkowita dawka leku jest ustalana indywidualnie
— moze by¢ stata lub obliczana na podstawie masy ciata pacjenta. W zaleznosci od rodzaju stosowanego
preparatu, przed podaniem moze by¢ konieczne zastosowanie tzw. premedykacji, obejmujacej leki
antyalergiczne (np. klemastyng), przeciwzapalne oraz przeciwgoraczkowe (np. paracetamol). Premedykacja
ma na celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia ostrych reakcji organizmu, szczegdlnie przy pierwszym
podaniu. Po zakonczeniu podania pacjent pozostaje pod obserwacja w celu monitorowania ewentualnych
opoznionych reakcji. Przy kolejnych wizytach pacjent powinien informowaé lekarza prowadzacego
o wszystkich niepokojacych objawach, ktore wystapity po opuszczeniu szpitala, a takze o wszelkich nowych
dolegliwos$ciach, chorobach oraz o wszystkich przyjmowanych lekach i suplementach diety.

OCZEKIWANE KORZYSCI:

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

W zaleznosci od sytuacji klinicznej, immunoterapia ma na celu:

catkowite wyleczenie (leczenie radykalne),

zmniejszy¢ ryzyko nawrotu choroby po leczeniu operacyjnym (leczenie uzupelniajace),
spowolni¢ postep choroby, ztagodzi¢ jej objawy oraz poprawi¢ jako$¢ zycia poprzez zmniejszenie
dolegliwos$ci zwigzanych z nowotworem (leczenie paliatywne),

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

MOZLIWE NAJCZESTSZE DZIALANIA UBOCZNE / POWIKLANIA:
Immunoterapia choréb nowotworowych, podobnie jak inne metody leczenia onkologicznego, moze
powodowa¢ dzialania niepozadane. Jednak w poréwnaniu z klasyczng chemioterapia, charakteryzuje si¢
innym, zazwyczaj fagodniejszym profilem dziatan ubocznych.
Dziatania niepozadane wedlug uktadow i narzadow:
« uklad pokarmowy: zapalenie jelita grubego, trzustki, watroby, perforacja jelita cienkiego,
« uklad oddechowy: zapalenie ptuc, dusznos¢, kaszel,
« skora: wysypka, rumien, tuszczyca, tysienie, pgcherze, zluszczanie skory,
« nerki: zapalenie nerek, niewydolnos$¢ nerek,
« uklad nerwowy: zapalenie mozgu, niedowtady, uszkodzenie nerwéw obwodowych,
 uklad endokrynny: nadczynnos$¢ lub niedoczynnos$¢ tarczycy, niedoczynnos¢ przysadki, niewydolnos$¢
nadnerczy, cukrzyca.
Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych ma charakter tagodny lub umiarkowany 1 jest odwracalna, pod warunkiem
wczesnego rozpoznania i wdrozenia odpowiedniego leczenia. Pacjent zobowigzany jest do niezwlocznego
informowania lekarza o wszelkich niepokojacych objawach. Powiktania moga wystapi¢ zaréwno w trakcie
leczenia, jak 1 po jego zakonczeniu. W przypadku ci¢zkich dziatan niepozadanych lekarz moze wdrozy¢
leczenie immunosupresyjne (np. steroidy) lub zdecydowa¢ o czasowym przerwaniu albo trwatym
zakonczeniu immunoterapii.
W niewielkim odsetku przypadkow moga wystapi¢ ciezkie powiklania zagrazajace zyciu, a nawet
prowadzace do zgonu.
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WAZNE!

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

Kazdy pacjent rozpoczynajacy immunoterapi¢ otrzymuje Karte Ostrzezen Pacjenta, ktora nalezy zawsze
nosi¢ przy sobie i okazywac w przypadku koniecznosci kontaktu z lekarzem.

INFORMACJA DOTYCZACA CIAZY

Pacjentka, ktora jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna niezwlocznie poinformowac
o tym lekarza prowadzacego. Zajscie w cigz¢ w trakcie immunoterapii, 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 1 przez minimum 5 miesi¢cy po jego zakonczeniu.
Wybor metody antykoncepcji powinien by¢ skonsultowany z lekarzem, szczegodlnie w przypadkach,
gdy istniejg przeciwwskazania do stosowania §rodkéw hormonalnych.

POSTEPOWANIE PO LECZENIU IMMUNOTERAPEUTYCZNYM - ZALECENIA:

W sytuacji znacznego pogorszenia samopoczucia, wystapienia goraczki powyzej 38,5°C, nasilonych
wymiotow, biegunki lub innych niepokojacych objawéw wymienionych wyzej, pacjent zobowigzany jest
niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do Szpitalnego Oddziatlu Ratunkowego (SOR) najblizszego szpitala, zabierajac
ze sobg aktualng dokumentacje medyczng. Konieczne jest poinformowanie personelu medycznego
o prowadzonym leczeniu. Zalecenia dotyczace postgpowania po zakonczeniu cyklu leczenia zawarte sg
w karcie informacyjnej wydawanej pacjentowi przy wypisie ze szpitala.

WYNIKI LECZENIA ORAZ ROKOWANIA (skutki odlegte):

Skuteczno$¢ immunoterapii zalezy od wielu czynnikow, takich jak rodzaj nowotworu, stopien jego
zaawansowania, ogélny stan zdrowia pacjenta oraz indywidualna reakcja organizmu na leczenie. W leczeniu
radykalnym celem terapii jest catkowite usunigcie komoérek nowotworowych i doprowadzenie do
catkowitego wyleczenia. W leczeniu paliatywnym (gdy wyleczenie nie jest mozliwe), immunoterapia ma
na celu spowolnienie postgpu choroby, zmniejszenie jej objawow i poprawe jakosci zycia pacjenta. Nalezy
pamigtac, ze immunoterapia moze wigzac si¢ z wystgpieniem odlegtych dziatan niepozadanych, ktore moga
pojawi¢ si¢ nawet po zakonczeniu leczenia. Ryzyko ich wystgpienia jest r6zne w zaleznosci od rodzaju
1 dtugosci leczenia oraz indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta.

ALTERNATYWNE MOZLIWOSCI LECZENIA  ROZPOZNANEGO SCHORZENIA
W PRZYPADKU BRAKU ZGODY:

Proponowana immunoterapia zostata zaplanowana w oparciu o aktualng wiedz¢ medyczng, obowiazujace
standardy post¢powania oraz indywidualng sytuacje kliniczng pacjenta. W opinii lekarzy onkologéw jest
to optymalna dostgpna metoda leczenia, dajaca najwicksze szanse na poprawe stanu zdrowia, kontrole
choroby lub uzyskanie dtugotrwatej remisji.

Alternatywa dla immunoterapii moga by¢ chemioterapia, radioterapia, leczenie chirurgiczne lub leczenie
objawowe. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze metody te majg ograniczong skuteczno$¢ i nie zawsze moga by¢
zastosowane u wszystkich pacjentéw, ze wzgledu na indywidualne uwarunkowania kliniczne. Pacjent zostat
poinformowany o mozliwych konsekwencjach rezygnacji z proponowanego leczenia oraz o ograniczeniach
skuteczno$ci 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/zostatem szczegdtowo poinformowana/poinformowany o schorzeniu oraz proponowanym
leczeniu. Wiem i rozumiem na czym leczenie ma polegaé, jaki bedzie jego przebieg, jaki jest jego cel
1 oczekiwany wynik oraz rokowania z nim zwigzane.

Zostalam/zostatem szczegdtowo poinformowana/poinformowany o ryzyku i zagrozeniach zwigzanych
z proponowanym leczeniem oraz mozliwych skutkach ubocznych i powiktaniach zwigzanych z
przyjmowaniem lekow.

Miatam/miatlem mozliwo$¢ zadawania pytan lekarzowi i1 przedstawienia mu swoich watpliwosci,
a na zadane pytania i przedstawione watpliwo$ci uzyskatam zrozumiale i wyczerpujace odpowiedzi
oraz wyjasnienia.

W historii choroby oraz podczas wywiadu i przeprowadzonych badan ujawnitam/ujawnitem wszystkie
znane mi schorzenia i dolegliwos$ci 1 zarazem nie zataitam/zatailem istotnych informacji dotyczacych
stanu zdrowia oraz przebytych chordb.

Poinformowano mnie o konieczno$ci odpowiedniego postgpowania po przeprowadzonym leczeniu
i zobowiazuje si¢ dokladnie przestrzega¢ zalecen lekarskich (w tym takze terminéw wizyt
kontrolnych).

CZESC 3 - ZGODA PACJENTA

1.

2.
3.

6.

Zapoznalam/zapoznatem si¢ z powyzsza informacja dla pacjenta i zrozumialam/zrozumiatem jej
tresc.

Otrzymatam/otrzymatem karte ostrzezen dla pacjenta.

Oswiadczam, ze lekarz prowadzacy udzielit mi wszelkich dodatkowych wyjasnien dotyczacych
procesu leczenia, w tym stosowanych w jego trakcie lekow, miatam/miatem sposobno$¢ zadawania
pytan i uzyskatam/uzyskatem wyczerpujacag informacje.

Oswiadczam, ze zapoznatam/em si¢ z tre$cig ulotek informacyjnych proponowanych lekow.
Potwierdzam, ze w  ramach  udzielonych mi  informacji  zostalam/zostatem
poinformowana/poinformowany o niepozadanych skutkach, jakie moga wystapi¢ w przypadku ich
stosowania.

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

DODATKOWA INFORMACJA:

Zgoda, ktorg pacjent wyraza przed rozpoczeciem immunoterapii z uzyciem okreslonych lekéw
w okreslonym schemacie obowigzuje przez caty okres trwania leczenia.

W przypadku zmiany terapii, czyli zastosowania innego schematu lekow, 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

Formularz zgody nr 162, Strona4 z 5




CZESC 4 - BRAK ZGODY

Nie zgadzam si¢ na proponowany mi sposob postegpowania. 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, ktéry ukonczy! 16 lat
potwierdzajacego oSwiadczenie o niewyrazeniu zgody na przeprowadzenie leczenia

Data, godzina, podpis, pieczatka lekarza

| Wyd.3 | Obowigzuje od: 11.08.2025
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