EK-3A
PAROKSİSMAL NOKTURNAL HEMOGLOBİNÜRİ (PNH) HASTALARINDA ECULİZUMAB KULLANIMI İÇİN BİLGİLENDİRİLMİŞ HASTA OLUR FORMU

Eculizumab nedir?

“Eculizumab” monoklonal antikor olarak adlandırılan sınıfa ait bir ilaçtır.  Kırmızı kan hücrelerini (alyuvarlar) etkileyen PNH adlı hastalığı taşıyan kişilerin tedavisinde kullanılır. 

Eculizumab etkisini PNH hastalarının bağışıklık sistemlerinin bir kısmının işlevini engelleyerek gösterir. İlacın bu etkisi PNH belirtilerini gidermeye yardımcı olurken aynı zamanda enfeksiyon oluşumu riskini de artırabilmektedir. PNH hastalarının hastanelerin ilgili bölümlerinde tedavilerine başlanmadan önce tedavilerinden sorumlu hekimlerin gerekli gördüğü şekilde aşı olmaları; bu hastaların aşılarının tedavileri boyunca takip edilerek güncellenmesi önem taşımaktadır.

Eculizumab tedavisi ilk 4 hafta 600 mg/hafta başlangıç dozu, 5. haftada 900 mg ve 5. haftadan sonra 14±2 günde bir 900 mg/hafta idame dozudur. 

Eculizumab tedavisinde önem taşıyan bilgiler

Eculizumab, bağışıklık sistemini etkileyen bir ilaçtır. Bu ilaç, bağışıklık sisteminin vücutta meydana gelebilecek enfeksiyonlarla savaşma kabiliyetini zayıflatabilmektedir.  
Eculizumab tedavisi görmekte olan PNH hastalarının ciddi ve hayatı tehdit edebilen ve ölümcül olabilen beyin zarı iltihabına ve buna bağlı ölümcül septik şok (enfeksiyona bağlı şok) tablosuna yakalanma riski bulunmaktadır. Aşı uygulanması sepsis (bakterilerin kana geçmesi sonucunda ateş ve titremeye neden olan hastalık) ve ölüm riskini azaltmaktadır; ancak bu risk tamamen ortadan kalkmamaktadır.
Bu nedenle PNH hastalarının Eculizumab ile tedavilerinden sorumlu hekimlerin ve bu hekimlerle birlikte çalışan diğer sağlık mesleği mensuplarının dikkat etmeleri gereken noktalar şöyledir:

Eculizumab tedavisi görmekte olan PNH hastalarının;

1. İlk Eculizumab uygulamasından en az 14 gün önce menenjit (beyin zarı iltihabı) 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 takviye olarak menenjit aşısı olmaları gerekecektir.

4. Menenjit aşısının tüm menenjit enfeksiyonlarını önleyememesinden dolayı, 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, ateş, kaşıntı, bilinç bulanıklığı, grip benzeri semptomlar, şiddetli kas ağrıları, gözlerde ışığa karşı hassasiyet 

(Bu belirtilerden herhangi birisinin gözlenmesiyle derhal sorumlu hekimin aranması veya acil tıbbi yardım alınması gerekmektedir. Her PNH hastasının, yukarıdaki belirtileri içeren ve bu belirtilerin meydana gelmesi durumunda neler yapılacağı konusunda bilgi veren bir “Hasta Güvenliği Kartı”nın olması ZORUNLUDUR. PNH 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.
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