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NATALIZUMAB HASTA BiLGILENDIRiLMiS ONAM FORMU

Hasta Adi-Soyadi:

Sayin Hastamiz,

Tibbi durumunuz ve hastaliginizin tedavisi i¢in size 6nerilen tibbi tedavi ve taniya yonelik tiim islemler hakkinda bilgi sahibi olmak en
dogal hakkinizdir. Tibbi tedavi ve cerrahi girisimlerin yararlarin ve olasi olumsuzluklar1 6grendikten sonra yapilacak isleme olur
vermek ya da vermemek yine kendi karariniza baghdir.

Bu agiklamanin amaci sizi korkutmak ya da endiselendirmek degil, saghiginiz ile ilgili konularda sizi daha bilingli bir bigimde karara
ortak etmektir. isterseniz saghginiz ile ilgili tiim bilgi ve belgeler size veya uygun géreceginiz bir yakininiza verilebilir. Yasal ve tibbi
zorunluluk tasiyan durumlar disinda bilgilendirmeyi istemeyebilirsiniz.

Onerilen Tedaviler:

Multiple skleroz (MS)’da hastalarin bir kisminda giincel tedavilerden (IFN-beta ve Glatiramer asetat) beklenen yanit alinamamakta,
ataklar devam etmekte, norolojik bulgularda ve MRI da kotiilesme goriilebilmektedir. Bazi hastalar ise hastaligin baslangicindan itibaren
hizli kotiilesme gosterebilir. Bu durumlarda basvurulacak farkl tedavi segenekleri bulunmaktadir.

Natalizumab :

Antikor yapisindadir. MS’de hastalik olusumunda etkili aktif hiicrelerin kandan beyine gecmesini engellemektedir. Mevcut tedavileri
yan etki nedeniyle siirdiiremeyen veya tedaviye ragmen sik atak geciren ve doktor tarafindan nérolojik bulgularda ilerleyici kotiilesme
saptanan “atakli seyirli” seklindeki MS hastalarinda kullanilir. Atak sayisinda, beyin MRI lezyonlarda azalma ve o6ziirliiliikte yavaslama
saglar. FDA(Amerika) ve Avrupa ila¢c Denetim Kurumlarinca MS de onay almis ve kullanima girmistir.

Uygulama Sekli: 4 haftada bir, 300 mg dozda, damardan gidecek sekilde hastane ortaminda hemsire gézetiminde uygulanir. Konu ile
ilgili egitim almis deneyimli merkezler tarafindan uygulanabilir. Tedavi seyrini degistiren bagisiklik diizenleyici veya baskilayici baska
bir tedavi ile birlikte kullanilmaz.

Tedavi 6ncesinde yapilmasi gerekenler: Beyin MR, tam kan-idrar tetkikleri, akciger grafisi, HIV testi

Yan etkiler: Bas agrisi, yorgunluk, eklem agrisy, grip benzeri reaksiyon, yutak enfeksiyonu, diger enfeksiyonlar, depresyon, uykusuzluk,
damardan ilag verilmesine bagl;; bas donmesi, bulanti, sikint1 duygusu, asirt duyarhilik tepkisi, alerjik tepki. Kan tablosunda anlaml
degisiklik yapmaz. Firsat¢1 enfeksiyona bagh 6liim tehlikesi tasiyan PML (progresif multifokal 16koansefalopati) olumsuzlugu gelisebilir.
Eldeki son bilgilere gére bu durum baz1 6nlemlerle ¢ok azalmaktadir. Yapilacak kan testi ile sizde etken viriise kars1 bagisiklik yanit
saptanirsa, olasilik 10.000 hastada 2 den az goriilmektedir. Bagisiklik yaniti olusmamis ise doktorunuz bagisiklik yaniti baskilayici
tedavi alip almadiginizi da géz oniine alarak tedaviyi 24 ayda sinirh tutarak olasiligi azaltabilir. Olusmasi ¢ok diisiik olsa bile
doktorunuz tarafindan PML olasilig1 agisindan diizenli klinik ve radyolojik takipleriniz yapilacak, atesli enfeksiyonlarda doktorunuza
mutlaka basvurmaniz istenecektir.

MS konusunda bana (veya hastama) dnerilen tedavi ile ilgili tiim bilgileri (ilag etkileri, uygulanis yolu, uygulanis siiresi, yapilacak
incelemeler, tedavi sliresince uyacagim tibbi kurallar, yan etkiler, olasi olumsuzluklar, yan etki ve olumsuzluklarin azaltilmasina
yonelik yapilacak islemler vb) okudum ve doktorum tarafindan bilgilendirildim. Tarafima yapilan tiim agiklamalar1 ve bilgileri anlamis
bulunmaktayim. Bana dnerilen bu tedavinin uygulanmasi konusundaki karari, belli bir diisiinme siiresi sonunda , maddi manevi baski
altinda kalmaksizin, tamamen 6zgiir irademe dayanarak aldim. Istersem yapilacak tedaviyi durdurma ve siirdiirmeme hakkimin sakl
oldugu konusunda bilgilendirildim. Islem yapilmasini kabul etmedigim takdirde dogacak sonuglarla ilgili sorumluluklar tarafima aittir.
imzal bilgilendirilmis onay formunun bir kopyas tarafima verilecektir.

o  MShastaligy icin énerilen ..o tedavisini kabul ediyorum.
o  MShastalig1 icin 6nerilen .......c.cccoocivineieciinnenee tedavisini kabul etmiyorum.
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