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Hastaliginizin tanisi/tedavisi igin size Onerilen yontemler hakkinda bilgi sahibi olmak en
dogalhakkinizdir. Size 6nerilen islemlerin yararlarini ve olasi risklerini 6grendikten sonra
yapilacak isleme rizagéstermek ya da gostermemek yine sizin karariniza baglidir. Bu formda
sunulan agiklamalarin amaci, saghginizile ilgili konularda alinacak kararlara sizi daha bilingli
bir bicimde ortak etmektir.

Bu form sizi ANTI-IgE (OMALIZUMAB) hakkinda bilgilendirmek, olasi riskleri, yan etkileri,
yararlari vetedavinizi nasil yonlendirecegi ile ilgili bilgiler vermek Uzere dizenlenmistir.
Latfen bu bilgileri dikkatliceokuyunuz. Bu bilgiler disinda 6grenmek istediginiz noktalar var
ise bunlarn doktorunuza sorunuz. Sonrasinda ilact kullanmak istiyorsaniz gerekli
boélimleriimzalayiniz.

ANTI-IgE (OMALIZUMAB) HAKKINDA GENEL BiLGiLER

Anti-IgE antikoru: Omalizumab nedir?

Omalizumab, allerjik astim ve tedaviye direncli kronik trtikerde énemli bir roll olan IgE' ye
karsi gelistirilmis bir ilactir. Su anda bu ilag ticariolarak Xolair adiyla kullanilmaktadir.
Omalizumab kimlere ve ne amagla uygulanabilir?

Allerjik astim ve tedaviye direncli kronik Grtiker tanisi olan olgulara uygulanir. Son tedavi
kilavuzlarinda ikinci kusak antihistamin ilaglarin dort katina kadar cikilan dozlarina yanit
vermeyen olgularda omalizumab kullanimi 6nerilmektedir. ilk olarak allerjik astim
hastalarinda endikasyon alan omalizumabtedaviye direncli kronik Grtiker olgularinda basarili
sekilde kullanilmaktadir.

Hazirlik asamasinda ve sonrasinda neler yapilir?

Takip edildiginiz klinikte kronik Urtiker ile ilgili tetkikleriniz yapildiktan sonra ilacinizin
6denmesi iginilaci kullanmaya uygun bir hasta oldugunuzu gosteren 3 imzali bir rapor
iledurumunuzun belgelenmesi gerekecektir. Omalizumab size 4 haftada bir 300 mg olarak
subkutanenjeksiyonile (deri altina igne) yapilacaktir.

ilag nasil uygulanir?

Hazirlanan ilacin her bir sisesinde 150 mg omalizumab vardir. Her bir subkutanenjeksiyon
150 mgiasmamalidir, bu nedenle size 2 enjeksiyon gerekecektir. ilag tim giivenlik
tedbirlerine uyularak hekim gozetiminde tek kullanimlik igne ve plastik siringa ile
uygulanacaktir.

Tum hastalar 3 ay boyunca omalizumab ile tedavi edilecektir. Bu slire sonunda doktorunuz
bu ilacin sizde etkili oldugunu disiinlirse tedaviye devametmenizi 6nerecektir.

Olasi riskler ve yan etkiler nelerdir?

Omalizumab 46.000'den fazla insanda denenmistir ve su ana kadar bildirilen yan etkiler
sunlardir:

Omalizumab uygulanan hastalarin ¢ok azinda, tekrarlanan dozlarda yinelenmemekle birlikte,
ilk dozdan sonra kurdesen ("kasintih kabarciklar") ortaya cikmistir. Ayrica, omalizumab
uygulanan az sayida hastada, sindirim sistemi, cilt ve sinir sistemiyle ilgili istenmeven olaylar
bildirilmistir. Ender olarak rastlanan yan etkiler ise; parazitinfeksiyonlari, bas agrisi, goz
kararmasi, somnolans (uyku basmasi), parestezi (uyusma, his kaybi), senkop (bayilma),
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postlirel hipotansiyon, deride kizarma, farenjit, oksiriik, allerjikbronkospazm (bronslarin
daralmasi), bulanti, ishal, dispepsi belirti ve semptomlari, deri dokintisd, kasinti,
fotosensitivite (1siga duyarlilik),eritem (deride kizariklik), kilo artisi, halsizlik, kollarda sisme ve
gribe benzer rahatsizliklardir.

Ayrica; kurdesen, kasinti, sisme, hirilti ya da kan basincinda diisme gibi tim vicutla ilgili ve
de hayatitehdit edecek boyutta allerjik reaksiyonlarla karsilasmaniz da mimkunddir.

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin basiniza gelmesi halinde, bu tir tibbi durumlarin
Ustesinden gelecek yeterli bilgi ve deneyime sahip olan doktorunuz tarafindan tedavi
edileceksiniz. Bu tirdurumlarda genellikle adrenalin, antihistaminlerve kortikosteroidler
kullanilmakta, gerekirse, hayati destek saglanmaktadir. Yine de, ila¢c uygulanirken yakindan
takip edileceksiniz ve allerjik reaksiyon belirtisigdsterecek olursaniz ilacin uygulanmasina son
verilecektir.

Omalizumab ile ilgili ¢alismalarda az sayida kanser olgusu bildirilmistir. Omalizumab
uygulamasinin kanser olusumuyla iliskili olup olmadiginin belirlenmesine yetecek galisma
sayisi azdir. Yine de omalizumab ilekanser arasinda bir iliski bulunma olasiligi tamamen goz
ardi edilememigstir.

Omalizumab uygulandiginda, enjeksiyonun yapildigi kolunuzda gegici bir rahatsizlik ya da
morarmameydana gelebilir.

Enjeksiyon sonrasi ilacin sorunsuz alabileceginizden ve herhangi bir reaksiyona vyol
acmadigindan emin olmak icin ilk enjeksiyon sonrasi 2 saat, daha sonra 30 dakika-1 saat
klinikte gbzlemde tutulacaksiniz.

Bu tedavinin hastaya saglayacagi faydalar nelerdir?

Bu tedavi sonucunda su anda kullandiginiz ilaglarla kontrol altina alinamamis, bu nedenle sik
yasadiginiz rtiker ataklarinizin azalacagi ve diizelecegi distinilmektedir.

BU ILACIN ALTERNATIFi OLAN BiR iLAC VAR MIDIR?
Bu ilacin bir alternatifi yoktur.

BASARI OLASILIGI:

Buglinki literatir bilgileri ve bizim klinik goézlemlerimiz omalizumab tedavisinin direngli
Urtikerde etkili ve glivenli bir tedavi ajani oldugunu géstermektedir.Omalizumabin etkisinin
genellikle erken dénemde, tedavi baslangicindan sonraki ilk hafta icinde ortaya c¢iktigi
bildirilmektedir.Ancak bu yarari gérmek icin en az 3 AYLIK bir tedavi gereklidir. Bu siire
sonunda hastanin tedaviden yarargorip gérmedigine karar verilerek tedavi sliresi uzatilir
veya tedavi kesilir.

ILAGC KULLANIMININ KABUL EDILMEMESININ OLASI SONUGLARI

Bu ilaci kullanmak istemediginiz takdirde doktorunuz ile konusarak tedaviniz hastaliginiz
ciddiyetine gore dizenlenecek ve daha 6nce oldugu gibi takipleriniz siirecektir. Tedaviyi
kabul etmiyor olmaniz sizin bizim tarafimizdan tedaviniz ve takibiniz izerinde olumsuz bir
etki yaratmayacaktir.
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ONAM DOGRULAMA

Aydinlatilmis onam formunun icerigini okudum ve anladim. Doktorum tim sorularimi
cevapladi. Kendi 6zgir irademle karar veriyorum. Bu midahaleyi kabul etmeme ya da
istedigim zaman vazge¢gme hakkimin oldugunu biliyorum.

Tarih / Saat : /

Hastanin ve/veya yasal temsilcisinin adi soyadi :

imzasi:

islemi yapacak olanin Adi-Soyadi :

Gahstigr Kurum:

imza :
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