Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet

BETEGTAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT
ANTI IgE (XOLAIR) KEZELESROL

Betegneve: ....ocovviiiiiii Taj: oo

Az eddigi vizsgalatok alapjan Onnél silyos, egész évben tiinetekkel jaré allergids asztma igazolodott,
amely a nemzetkozi, és hazai ajanlasok alapjan beallitott gyogyszerelés (elsddlegesen hosszli hatast
horgtagitoval kiegészitett nagy adag belélegzett /inhalalt/ szteroid) mellett sincs egyensulyban, tehat
gyakori nappali — éjszakai tiineteket, tablettds, vagy intravénas szteroidot igényld
allapotrosszabbodasokat okoz, esetleg a tiidofunkcios értékek csokkenésével jar.

Ennek megfelelden orvosa az eddigi kezelésnek kiegészitéseként Onnek az immunglobulin E
molekulakat blokkold (anti-IgE /Xolair/) kezelést javasolt, amelynek lényege az, hogy olyan
mesterségesen eldallitott antitesteket kap boralatti injekcid formdjaban, a melyek megkotik a
keringésben 1év6 E tipusit immunglobulin (IgE) molekuldkat, megakadalyozva ezzel azok
bekapcsolodasat az allergias gyulladasos folyamatokba, csokkentve intenzitasukat.

A gyogyszer dozisat az On teststlya és a vérében mért IgE szint alapjan hatarozzuk meg.

A kezelés el6tt az On vér IgE szintjének 76 és 1500 NE/ml kozott kell lennie.

Egyéni dozistol fiiggden boralatti injekciokra 2, vagy 4 hetente alkalmanként 1 vagy 4 dozisban (75-
600 mg) keriil sor. Az injekciokat a felkarba kapija.

A vizsgalati eredmények alapjan a betegek kb. 2/3-andl van a kezelésnek kedvezo hatdsa. A
készitménnyel kapcsolatos vizsgalati eredmények €s a klinikai megfigyelések azt mutatjak, hogy a
kezelés mellett csokkenhet az asztmas tlinetek, allapotrosszabbodasok szama, esetleg az a szteroid
mennyiség, amellyel az On betegsége egyenstlyban tarthato, de gyogyulds, vagy teljes tiinetmentesség
nagy valoszinliséggel nem kdvetkezhet be.

A kezelés hatékonysaga az elsd 16 hét klinikai eredményei (allapot rosszabbodasok szama, klinikai
tiinetek, funkcionalis allapot javulasa, szteroid dozis csokkentése) alapjan dol el, amit a kezeldorvos
értékelni fog.

Az On vérének IgE szintje a kezelés alatt emelkedik, és egy éven 4t emelkedett is marad, igy a kezelés
hatékonysaganak megitélésére ennek meghatarozasa nem alkalmas.

Az injekcid beadasat kovetden el6fordulhat, hogy a szlirds helye fajdalmassa valik, bepirosodik,
bedagad, viszketni kezd, esetleg Onnek fej, vagy hasi fijdalma, 14za jelentkezik. Nagyon ritkan stilyos
reakcio (asztmas roham, anafilaxias reakcid) eléfordulhat, azonban orvosa fel van késziilve ennek az
ellatasara. Ezért fontos megérteni, hogy az injekcidé csak orvos altal, kozvetlen orvosi feliigyelet
mellett adhato be. Az injekcio eldtt megvizsgaljuk altalanos allapotat, az injekcid utan még 30 percen
at megfigyelés alatt kell maradnia. Barmilyen tiinetet, ami 30 percen beliil 1ép fel, haladéktalanul
jeleznie kell. Mielétt az eltelt 30 perc utan tavozna, orvosa ellendrizni fogja az injekcid helyét és
altalanos allapotat.

Ritkan el6fordulhat 30 percen tul jelentkezd panasz. Ha ez zavard mérték, forduljon orvoshoz.
Daganatos, vagy parazitadk (férgek) okozta fertézések el6fordulasa Xolair kezelés mellett nem
magasabb, mint az atlag populacioban. A fertézések lefolyasa, sulyossaga ¢és a kezelésre adott vélasz
sem valtozik a Xolair terapia mellett.
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Az eddigi vizsgilati eredmények azt mutatjidk, hogy a kezelés hatékonysdgihoz az On szaméra
meghatarozott dozisok folyamatos, rendszeres adagolas sziikséges.

A végsd dontés az Oné, ezért csak akkor fogadja el a kezelést, ha pontosan megértette az eldbbieket,
kérdéseire valaszt kapott, és hajlando kitartdoan egyiittmiikodni ebben a rendszerességet koveteld és
hosszadalmas kezelésben.

Alternativa:
Hasonl6 kezelési moéd nem ismert, igy a kezelésnek nincs alternativaja.
A vizsgalat/ kezelés elmaradésa az allapota rosszabbodasahoz vezethet.

Nyilatkozat:
Nyilatkozom, hogy a kezelGorvos tajékoztatdsa és a jelen beleegyezé nyilatkozat alairasa elott a

gyogykezeléssel / vizsgalattal kapcsolatban lehetdségem volt kérdéseket feltenni és azokra kielégitd
valaszt kaptam.

Tudomdsom van arro6l, hogy jogom van a felajanlott kezelés visszautasitasara, amely esetben,
ha okozati 6sszefliggés mutathato ki a kezelés elmaradasa és az egészségi allapotom esetleges
romlésa kozott, kezel6im feleldssége nem allapithatdo meg.

A tijékoztatoban leirtakat megértettem, a kezelést/vizsgalatot elfogadom.

Budapest, ..........

a beteg alairasa /torv. képviseld/ a felvilagositast add orvos neve
alairas, pecsét

A tajékoztatoban leirtakat megértettem a kezelést/vizsgalatot visszautasitom, a kezelés/ vizsgalat
elvégzésébe nem egyezem bele.

a beteg alairasa /torv. képviseld/ a felvilagositast ado orvos neve
alairas, pecsét

El6ttiink, mint tanuk elott:

Tanuk:

a felvilagositast add orvos neve
aléirédsa, pecsét
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