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Consentimiento informado para el tratamiento con

Eculizumab
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DECLARO

Que el DOCTOR/A DON/DONA e e e me ha

explicado que es conveniente proceder a recibir ECULIZUMAB.

El tratamiento con Eculizumab estd indicado para el tratamiento de pacientes con
hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN) una enfermedad rara, genética y potencialmente
mortal, que provocan la descomposicion de los gloébulos rojos con las consiguientes
complicaciones médicas. La HPN se traduce en anemia (pocos globulos rojos), trombosis
(formacioén de coagulos en los vasos sanguineos), pancitopenia (bajo nivel de glébulos), y orina
oscura.

Este medicamento puede disminuir los requerimientos de transfusiones de sangre en pacientes
con HPN y reducir las complicaciones derivadas de estas enfermedades mejorando su calidad
de vida.

Ademas, Soliris esta indicado para el sindrome hemolitico urémico atipico, una enfermedad
que produce hemodlisis (destruccion de los glébulos rojos) por la formacion de trombos por la
activacion del complemento junto a insuficiencia renal y posible afectacion a otros érganos.
Este medicamento inhibe la accién del complemento y por tanto para el proceso de esta
enfermedad aunque no asegura la total restauracion de los 6rganos afectos.

Soliris es un concentrado con el que se prepara una solucién para perfusién (gotero
intravenoso) que contiene el principio activo Eculizumab.

ASi COMO DE LOS RIESGOS Y MOLESTIAS SIGUIENTES:

- DESCRIPCION DE EVENTUALES RIESGOS, INCONVENIENTES Y
CONSECUENCIAS

Los efectos secundarios mas frecuentes (observados en mas de 1 paciente de cada 10) son
dolor de cabeza y leucopenia (pocos globulos blancos). Para consultar la lista completa de
efectos adversos notificados sobre Soliris, ver el prospecto. Este farmaco no se debe utilizar en
personas que sean hipersensibles (alérgicas) al Eculizumab, a proteinas de ratén o cualquiera
de los otros componentes. Debido a un mayor riesgo de contraer meningitis, no se debera
administrar a personas infectadas por Neisseria meningitidis o que no han sido vacunadas
contra esta bacteria. Por ello, menos dos semanas antes de iniciar el tratamiento con Soliris,
debe haberse vacunado contra la meningitis causada por la bacteria Neisseria meningitidis y
revacunarse segun las directrices en vigor. No obstante, por determinadas situaciones clinicas
del paciente, no se puede demorar la administracion del Soliris y por tanto no se puede
respetar el tiempo de dos semanas tras la vacunacion, o la vacunacién no puede ser posible
por medicacion concomitante (tratamiento inmunodepresores, esteroides, etc.). En esos casos
se administrara profilaxis anti meningocécica con ciprofloxacino el tiempo que sea necesario
hasta la correcta vacunacion del paciente
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En caso de ser una mujer en edad fértil, debera utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento y hasta 5 meses después del tratamiento.

Ademas, su médico debe entregarle una tarjeta especial en la que se expliquen los sintomas
de algunos tipos de infecciones y se indique la necesidad de recibir atencién médica inmediata
si se presentan esos sintomas

DESCRIPCION DE RIESGOS PERSONALIZADOS Y MOLESTIAS PROBABLES

(Informacién del médico respecto a las circunstancias particulares del paciente)

DECLARACION DEL PACIENTE

Tras recibir esta informacion, el paciente, o su representante legal cuando corresponda,

DECLARA

e Haber recibido la informaciéon del médico acerca de los riesgos personalizados del

tratamientos y alternativas al mismo. Estar satisfecho con la informacién recibida y

haber obtenido aclaracién del facultativo sobre las dudas planteadas.

e Prestar su consentimiento para someterse al tratamiento con Eculizumab, y de

inclusion de sus datos de filiacion y diagndstico en el fichero de pacientes con

tratamiento farmacoldgico de Eculizumab (Regulado por Orden de 09/04/1997 (B.O.E.
de 23 de abril de 1997) y Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre).

e Conocer la posibilidad de revocar el consentimiento dado, en cualquier momento sin

expresion de causa.

EL PACIENTE

Fdo.:

El  paciente  abajo

............................. - PRI o [ IO 20.......
EN CASO DE INCAPACIDAD, EL MEDICO
SU REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
N° Colegiado ......

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

firmante, revoca el consentimiento otorgado al DOCTOR/A

...................................................... , N° Colegiado.............ccceevvveeeieeeeeen.... para el tratamiento
con Eculizumab
o b A de .. 20.......
EL PACIENTE EN CASO DE INCAPACIDAD, EL MEDICO
SU REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.: Fdo.:
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