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ATİPİK HEMOLİTİK ÜREMİK SENDROM (aHÜS) HASTALARINDA ECULİZUMAB KULLANIMI İÇİN BİLGİLENDİRİLMİŞ HASTA OLUR FORMU

Eculizumab nedir?

“Eculizumab” monoklonal antikor olarak adlandırılan sınıfa ait bir ilaçtır. Atipik Hemolitik Üremik Sendrom (aHÜS) adlı hastalığı bulunan kişilerin tedavisinde kullanılır. aHÜS’ü olan hastalarda, böbrek hücreleri ve kan pulcukları da dahil olmak üzere tüm kan hücreleri etkilenebilir ve bu da, düşük kan sayımları (kan pulcuğu sayısında azalma ve kansızlık), böbrek fonksiyonlarının azalması veya kaybolması, damar içinde pıhtı oluşumu, yorgunluk ve çalışma güçlüğüne yol açabilir. 

aHÜS, doğal bağışıklık sisteminin “kompleman sistem” olarak adlandırılan özgün bir kısmının, kalıtsal bir kusura bağlı olarak, olması gerektiğinden fazla çalıştığı bir hastalıktır. Kompleman sistem olması gerektiğinden fazla çalıştığında, vücudun kendi doku ve organlarına zarar verebilir. Bunu kılcal damarların parçalanmasına, doku ve organlara kan akışını engelleyen kan pıhtılarının oluşmasına neden olarak gerçekleştirir. Bu süreçte böbrek, beyin ve kalp gibi birçok organ zarar görebilir.
Eculizumab, kompleman sisteminin belli bir bölümüne bağlanır ve bağlandığı kısmı etkisiz hale getirerek hastalıkta görülen kılcal damarların parçalanmasını, kan pıhtılarının oluşmasını önler/azaltır, belirtileri ve organ hasarını azaltır. İlacın bu işlevi, belirtileri ve organ hasarını gidermeye yardımcı olurken aynı zamanda bağışıklık sisteminin bir bölümünün çalışmasını engellediğinden, başta menenjite (beyin zarı iltihabı) sebep olan belli organizmalar olmak üzere enfeksiyonlara karşı doğal direnci azaltabilmektedir. aHÜS hastalarının hastanelerin ilgili bölümlerinde tedavilerine başlanmadan önce tedavilerinden sorumlu hekimlerin gerekli gördüğü şekilde menenjit (beyin zarı iltihabı) ve akciğer iltihaplarına neden olan mikroorganizmalara (meningokok, pnömokok) karşı aşı olmaları ve bazı durumlarda enfeksiyon riskini azaltmak için aşı etkisini gösterene kadar antibiyotik tedavisi almaları önem taşımaktadır. Yine bu hastaların aşılarının tedavileri boyunca takip edilerek tekrarlanması önemli bir diğer husustur.
Eculizumab tedavisi, 18 yaş ve üzeri yetişkin hastalarda ilk 4 hafta 900 mg/hafta başlangıç dozu, 5. haftada 1200 mg ve 5. haftadan sonra 14 ±2 günde bir 1200 mg/idame dozu olacak şekilde uygulanır. 

18 yaş altındaki hastalarda doz ayarlaması vücut ağırlığına göre hekiminiz tarafından yapılacaktır.
Eculizumab tedavisinde önem taşıyan bilgiler
Eculizumab, bağışıklık sistemini etkileyen bir ilaçtır.  Bu ilaç, bağışıklık sisteminin vücutta meydana gelebilecek bilinen bazı enfeksiyonlara karşı doğal direncini azaltabilmektedir.  
Eculizumab tedavisi görmekte olan aHÜS hastalarının ciddi ve hayatı tehdit edebilen ve ölümcül olabilen menenjite (beyin zarı iltihabı) ve buna bağlı ölümcül septik şok (enfeksiyona bağlı şok) tablosuna yakalanma riski bulunmaktadır. Aşı uygulanması enfeksiyon gelişim riskini azaltmaktadır; ancak bu risk tamamen ortadan kalkmamaktadır.
Bu nedenle aHÜS hastalarının Eculizumab ile tedavilerinden sorumlu hekimlerin ve bu hekimlerle birlikte çalışan diğer sağlık mesleği mensuplarının dikkat etmeleri gereken noktalar şöyledir:
Eculizumab tedavisi görmekte olan aHÜS hastalarının;

1. Eculizumab tedavisine başlamadan önce en kısa zaman içerisinde menenjit aşısı  olmaları ŞARTTIR. 

2. Menenjit aşısı yapılmadan Eculizumab tedavisine hemen başlanması gereken acil durumlarda Eculizumab ile birlikte aşının koruyuculuğu ortaya çıkana kadar aşı uygulandıktan sonraki 14. güne kadar antibiyotik koruması almaları ŞARTTIR.

3. Geçmişte menenjit aşısı olmuş olmaları durumunda tedaviye başlamadan önce, ilgili tıbbi personelin gerekli görmesi halinde yeniden menenjit aşısı olmaları gerekebilir.

4. Bir menenjit aşısının tüm menenjit enfeksiyonlarına karşı etkinliği sınırlı olabileceğinden, aşağıdaki belirti ve bulguların görülmesi sizi menenjit enfeksiyonu riskine karşı uyarmalıdır: 
- 
orta dereceli veya şiddetli baş ağrısı ve/veya bu bulguya eşlik eden mide bulantısı, kusma, ateş, kaşıntı, bilinç bulanıklığı, grip benzeri semptomlar, şiddetli kas ağrıları, gözlerde ışığa karşı hassasiyet 
Bebeklerde farkına varılması gereken diğer belirtiler: hareketsizlik, kusma ve zayıf beslenmedir. Çocuklarda enfeksiyonların fark edilmesi zor olabilir. Eğer herhangi bir şüphe duyulursa, hemen doktorunuza veya en yakın hastanenin acil servisine başvurunuz.
(Bu belirtilerden herhangi birisinin gözlenmesiyle derhal sorumlu hekimin aranması veya acil tıbbi yardım alınması gerekmektedir.  Her aHÜS hastasının, yukarıdaki belirtileri ve bulguları içeren ve bu belirtiler meydana gelmesi durumunda neler yapılacağı konusunda bilgi veren bir “Hasta Güvenliği Kartı”nın olması ZORUNLUDUR.  aHÜS hastalarının bu Kartı daima üzerlerinde taşımaları ŞARTTIR.  Bu durumlarda, sorumlu hekim olsun olmasın acil müdahaleyi yapan ilgili tıbbi personele bu Kart gösterilecektir.)

İlacın kullanımını gerektiren hastalığın önemi de dikkate alınarak verilecek tedavinin menenjit (beyin zarı iltihabı), sepsis (bakterilerin kana geçmesi sonucunda ateş ve titremeye neden olan hastalık) ve ölüm riski dahil tüm olumsuz sonuçları konusunda tümüyle bilgilendim, riskleri kabul ettim ve bu tedavinin bana uygulanması konusunda gerekli iznin verilmesini talep ediyorum. 

Hastanın Doktoru






Hastanın Adı Soyadı 

Okudum, kabul ediyorum.

Tarih ve İmza







 Tarih ve İmza

