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ENDİKASYON DIŞI LENALİDOMİD KULLANAN

HASTALAR İÇİN BİLGİLENDİRİLMİŞ HASTA OLUR FORMU

Bilgilendirme
Bu onam formu …………………………………………………………………………. tanısı ile kullanmakta olduğunuz Lenalidomid isimli ilaç hakkında Kasım 2011 tarihi itibarı ile duyurulan yeni yan etki/risk hakkında bilgilendirilmeniz amacıyla düzenlenmiştir.

Dünyanın birçok ülkesinde olduğu gibi ülkemizde de Lenalidomid isimli ilaç standart tedavilere yanıt vermeyen miyelomda (bir tür kemik iliği kanseri) ruhsatlı olarak kullanılmaktadır. Lenalidomid’in miyelom dışında birçok hastalıkta tedavi edici etkisi gösterilmiştir fakat henüz yeterli klinik çalışma olmadığından Lenalidomid   bu hastalıklarda ancak ‘endikasyon dışı kullanım’ izni ile hastalara verilebilmektedir. Sizin hastalığınızda da Lenalidomid   endikasyon dışı kullanılmaktadır.

Lenalidomid   ile miyelomda yapılan klinik araştırmalar, Lenalidomid   kullanan hastalarda kullanmayanlara oranla, ikinci kanser gelişme sıklığının (toplam sayı az da olsa) yaklaşık 4 kat arttığı göstermiştir. Bu durum çoğunlukla sınırlı cilt kanserleri olarak ortaya çıkmaktadır. Az sayıda hastada organ kanseri geliştiği de gözlenmiştir. Bu bilgi sonrasında yapılan yarar-zarar değerlendirmesi neticesinde Lenalidomid  in ruhsatlandırılmış hastalıklarda kullanımına devam edilmesi ancak bu hastalıklar dışında (endikasyon dışı) kullanımının kısıtlanması önerilmektedir. 
Hastalığınız nedeniyle kullanmaya başlayacağınız veya halen kullanmakta olduğunuz Lenalidomid   isimli ilaç ile ilgili size özel yarar-zarar değerlendirmesi hekiminiz tarafından yapılarak sizinle paylaşılacaktır. Hekiminiz, 

· düşük de olsa kanser gelişme olasılığını sizin açınızdan riskli bularak ilacınıza daha fazla devam etmenizin doğru olmadığını düşünebilir 

veya 

· Lenalidomid  in hastalığınızın tedavisinde sağladığı yarar kansere yol açma riskinden çok daha fazla olduğu için sizi kanser riski açısından dikkatle takip ederek tedavinize devam etmeyi uygun bulabilir.
Hekiminiz ile birlikte Lenalidomid   tedavisine devam etmeye karar vermeniz halinde bu formu okuyup, hekiminiz tarafından ayrıntılı olarak bilgilendirildiğinizden emin olduktan sonra imzalayarak onaylamanız gerekmektedir. 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Onam

Kullanacak olduğum Lenalidomid   adlı ilacın nadir de olsa kansere yol açma riski olduğu konusunda yeterli bilgi sahibi oldum. Mevcut hastalığım için bana Lenalidomid kullanılmasını kabul ediyorum. 
Tarih:

HASTA
HASTA YAKINI/VASİSİ (gerekirse)
Adı Soyadı ve İmzası
Adı Soyadı ve İmzası 
TAKİP EDEN HEKİM
TANIK (gerekirse)
Adı Soyadı ve İmzası
Adı Soyadı ve İmzası



