INTERNAL USE

INTERNAL USE


	
	[image: ]




DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON LEBRIKIZUMAB

El objetivo del tratamiento es controlar la dermatitis atópica de moderada a grave mediante un medicamento llamado lebrikizumab. El propósito de esta hoja informativa es ofrecer toda la información posible sobre este fármaco antes de empezar el tratamiento. 

Lebrikizumab es un anticuerpo monoclonal que se une con alta afinidad a una proteína llamada interleuquina (IL)-13 e inhibe selectivamente su señalización. La IL-13 desempeña un papel importante en los síntomas de la dermatitis atópica. Al bloquear la IL-13, el fármaco puede mejorar la dermatitis atópica y sus síntomas asociados. 

Su uso está indicado para tratar la dermatitis atópica de moderada a grave en adultos y adolescentes a partir de 12 años con un peso corporal de al menos 40 kg que sean candidatos a una terapia sistémica.

El tratamiento se administra por vía subcutánea. La dosis recomendada de lebrikizumab es:
· Dos inyecciones iniciales de 250 mg de lebrikizumab cada una (500 mg en total) en la semana 0 y la semana 2.
· Una inyección con 250 mg una vez cada dos semanas desde la semana 4 hasta la semana 16. En función de cómo responda al medicamento, su médico podrá decidir dejar de darle el medicamento o seguir dándole una inyección de 250 mg cada dos semanas hasta la semana 24.
· Una inyección con 250 mg cada cuatro semanas a partir de la semana 16 en adelante (posología de mantenimiento).

Tras iniciar el tratamiento, el médico realizará controles con la periodicidad que estime conveniente de la evolución de los síntomas de la enfermedad, de los fármacos que esté tomando, así como de cualquier molestia que pueda experimentar en relación con los mismos.  

Como en cualquier tratamiento farmacológico, es posible que aparezca algún efecto adverso que en general debe ser fácilmente reconocido y tratado sin mayor problema. Sólo en casos excepcionales podrán aparecer efectos adversos graves que obliguen a suspender temporal o definitivamente este medicamento. Las reacciones adversas notificadas con más frecuencia (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son conjuntivitis, conjuntivitis alérgica, ojo seco y reacciones en el lugar de la inyección. De forma poco frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) puede ocurrir infecciones por herpes zóster, aumento de eosinófilos, queratitis y blefaritis. 

En muy raras ocasiones, este medicamento puede provocar reacciones alérgicas (hipersensibilidad). Estas reacciones pueden ocurrir poco después de empezar a tomar el fármaco, pero también pueden darse después. Si nota que tiene síntomas de una reacción alérgica, debe dejar de usar el medicamento y ponerse en contacto con su médico o conseguir atención médica inmediatamente. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en el prospecto.



Si está embarazada, cree que podría estarlo o tiene intención de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Se recomienda evitar su uso durante el embarazo a menos que el médico le aconseje utilizarlo. Si está en periodo de lactancia o tiene intención de amamantar a un bebé, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Usted y su médico deben decidir si amamantará al bebé o utilizará lebrikizumab. No debería hacer ambas cosas.

	Informe a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento, así como su programa actual de vacunas, si se ha vacunado recientemente o tiene previsto hacerlo. No debe recibir determinados tipos de vacunas (vacunas vivas) durante el tratamiento con lebrikizumab.

Además de los riesgos anteriormente citados, pueden presentarse otras complicaciones teniendo en cuenta sus circunstancias personales (estado previo de salud, edad, profesión, creencias, hábitos de vida, etc.) como son:
	…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
DECLARO
En mi caso particular, se ha considerado que éste es el tratamiento más adecuado, aunque pueden existir otras alternativas que estarían indicadas en otro caso y que he tenido la oportunidad de comentar con el médico. He leído la ficha técnica (prospecto) del producto. He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo; y el facultativo que me ha atendido, me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicación, puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la información recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.
Asimismo, doy mi consentimiento para que mis imágenes correspondientes al pre y post tratamiento sean tratadas con el fin de distribuirlas, publicarlas o utilizarlas de otra forma para fines de concienciación acerca del tratamiento y fines relacionados, incluyendo su difusión en medios médico-científicos, revistas y reuniones científicas, en cualquier soporte o plataforma

Nº de Historia: 
	Paciente
	

	Don/Doña.:	
	de             años de edad,

	Con domicilio en: 
	y DNI: 

	
	

	Representante legal del paciente
	

	Don/Doña.: 
	de         años de edad,

	Con domicilio en:	
	y DNI: 

	En calidad de representante legal de	
	



	 En,
	 a 

	 Fdo.: El/la Médico 
	 Fdo.: El/la Paciente
 [

	
	

	
	

	
	

	
	


	
	Fdo.: El representante legal, familiar o allegado



REVOCACIÓN
	 Paciente
	

	Don/Doña.:	
	de             años de edad,

	Con domicilio en: 
	y DNI: 

	
	

	Representante legal del paciente
	

	Don/Doña.: 
	de         años de edad,

	Con domicilio en:	
	y DNI: 

	En calidad de representante legal de	
	




REVOCO el consentimiento prestado en fecha……………………………….. y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

	 En,
	 a 

	 Fdo.: El/la Médico 
	 Fdo.: El/la Paciente
 

	
	

	
	

	
	

	
	


	
	Fdo.: El representante legal, familiar o allegado






Conforme al Reglamento (UE) 2016 / 679 (RGPD) le informamos que los datos personales y de salud facilitados serán responsabilidad $TEXT_titularficherodatossanitarios$., con la finalidad de gestionar la relación contractual con nuestros clientes y asociados a la atención y gestión sanitaria, investigación, docencia y seguimiento asistencial, todo ello bajo la legitimación otorgada por su consentimiento expreso o bien del propio interesado y/o con motivo de la ejecución de un contrato de servicios. No se cederán datos a terceros salvo obligaciones legales. En cuanto a sus derechos podrá acceder, rectificar y suprimir los datos, limitarlos o incluso oponerse a su tratamiento. Más información sobre protección de datos en: www. _titularficherodatossanitarios$.com 
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