DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO INFORMADO PARA USO DE RITUXIMAB
SERVIZO: NEUROLOXIA
APELIDOS:
NOME:
NUM. HISTORIA CLINICA:
TRATAMENTO MEDICO RECOMENDADO: RITUXIMAB

DESEXO QUE A INFORMACION da mifia enfermidade e a intervencién que me van a realizar lle sexa
proporcionada ao meu familiar / titor / representante legal seguinte:

NOME E APELIDOS:
DNI:
SINATURA E DATA:

De acordo co art. 9 da Lei 41/2002 do 14 de novembro PRESTO O MEU CONSENTIMENTO para que leve
a cabo o procedemento descrito neste documento:

NOME E APELIDOS DO PACIENTE:

DNI:

Rituximab é un tipo de proteina que se dirixe especificamente contra os precursores dos linfocitos B, que
producen anticorpos que intervefien na sua enfermidade. Viuse en distintos estudos que este
tratamento pode ser eficaz nos enfermos que non responden adecuadamente 6 tratamento con outros
farmacos.

O tratamento administraraselle como unha infusidn por via intravenosa durante aproximadamente 5
horas e para iso ingresara no Hospital de dia. Para minimizar o risco de efectos secundarios, antes de
cada infusion administraraselle unha premedicacién con corticoides, antihistaminicos e paracetamol,
ainda que é posible que estes aparezan pero mais atenuados. Tras a primeira dose administrarase outra
as 2 semanas. En funcién da resposta clinica, o tratamento moi probablemente debera repetirse aos 6
ou 12 meses e antes de cada dose vostede sera avaliado na consulta cunha andlise de control. A
duracion do tratamento sera continuada mentres mantefia a sua eficacia, a actividade da enfermidade o
requira e non se-presenten efectos adversos.

Obxectivos do tratamento e beneficios que se esperan acadar
Con este tratamento perséguese aliviar os sintomas e frear a progresion da stia enfermidade.
Alternativas.razoables ao tratamento

A sua enfermidade pode tratarse con outros farmacos bioléxicos ou cos tratamentos modificadores xa
existentes, pero propdnselle esta alternativa de tratamento porque consideramos que é o mais idéneo
neste momento da evolucidn do seu proceso.
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Consecuencias previsibles da stia non realizacién

En caso de non realizar este tratamento, deberemos buscar outras alternativas con outros farmacos
modificadores da enfermidade e esteroides, pero a razén para exporlle o tratamento con Rituximab é o
control insuficiente da enfermidade de base coa medicacidén utilizada ata 0 momento actual.

Riscos frecuentes con Rituximab

Reaccidns & perfusion: Especialmente nas 2 primeiras horas da primeira perfusion, o 30% dos pacientes
poden ter febre, calafrios e tremores (sindrome de liberacidn de citocinas) e en menos ocasidns (< 4%)
pode haber hipotensidn, dificultade respiratoria con broncoespasmo, sensacién de inchazén de lingua e
garganta, mucosidade nasal, vodmitos, rubor ou frecuencia cardiaca irregular. Estes efectos secundarios
téntanse minimizar coa premedicacion.

Outros efectos frecuentes: son mareo, cansazo, cefalea, picor, erupcions cutaneas ou infeccidns leves
(farinxites, bronquites, infecciéns urinarias ou diarrea). A frecuencia destas reacciéns diminde en
frecuencia e intensidade durante as perfusions seguintes.

Riscos pouco frecuentes, cando sexan de especial gravidade e estean asociados ao procedemento por
criterios cientificos

Complicaciéns pouco frecuentes: citopenia, anafilaxia, alteraciéns cardiacas, tumores (linfoma) e
infeccions graves (pneumonia, infeccidns por fungos).

Complicaciéns raras pero posibles: pancitopenia, anemia aplasica, insuficiencia cardiaca, infarto do
miocardio, perda auditiva e visual, fallo multiorganico, sindrome de lise tumoral, fallo renal, fallo
respiratorio, neumonite intersticial, perforacidon gastrointestinal, necrolise epidérmica toxica e vasculite
cutanea.

Tras o seu uso continuado describironse casos mortais de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva.

Riscos e consecuencias en funcion da situacion clinica do paciente e das suas circunstancias persoais
ou profesionais

Ademais dos riscos anteriormente citados pola/s enfermidade/s que padece pode presentar outras
complicaciéns:

Hipersensibilidade ao principio activo.
Tuberculose activa ou outras infeccidns graves, por exemplo sepse ou infecciéns oportunistas.
Insuficiencia cardiaca moderada ou grave (NYHA clases Ill/ IV)

P wnN e

Embarazo e lactacidon. Recoméndase que durante o tratamento con Rituximab e durante os 12 meses
posteriores as Ultimas doses se evite o embarazo mediante un método anticonceptivo eficaz. Ao
poder excretarse Rituximab polo leite, contraindicase a lactacién nos seguintes 12 meses tras a
ultima dose.
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PACIENTE:

DECLARO que se me informou do tipo de medicacién, do seu mecanismo de accién, dos riscos e beneficios
gue podo obter, das outras posibles alternativas e do porqué se me ofreceu esta como a mellor opcién para o
control da actual situacion da mina enfermidade. Comprendin adecuadamente toda a informacién que
contén este documento, recibin copia do mesmo, son consciente de que recibir a medicacién é voluntario e
cofiezo que o consentimento pode ser revogado por escrito no momento que eu o estime adecuado.
Valorando o anterior, dou libremente a mifia conformidade e asino o consentimento para ser tratado co
medicamento Rituximab, eximindo de calquera responsabilidade as persoas ou entidades que me propuxeron
este tratamento.

NOME E APELIDOS:

DNI:

SINATURA E DATA:

FAMILIAR / TITOR / REPRESENTANTE

DECLARO que comprendin adecuadamente a informacién que contén este documento, que asino o
consentimento para a realizacién do procedemento descrito, que recibin copia do mesmo e que cofezo que o
consentimento pode ser revogado por escrito en calquera momento.

NOME E APELIDOS:
DNI:

SINATURA E DATA:
MEDICO RESPONSABLE:

DECLARO informar ao paciente e ao familiar, titor ou representante do mesmo do obxecto e natureza do
procedemento que se lle vai a realizar, explicandolle os riscos e complicaciéns posibles do mesmo.

NOME E APELIDOS:
DNI: NUM. COLEXIADO:
SINATURA E DATA:

REVOGACION DE CONSENTIMENTO

D./Da.:
con DNI / Pasaporte n2

D./Da.:
con DNI / Pasaporte n2

como representante e/ou Titor do paciente

REVOGO o consentimento prestado no dia de de 2 , € non desexo proseguir o
tratamento proposto, que dou por finalizado nesta data.

Sinatura do paciente / representante e/ou titor Sinatura do médico
Data: Data:
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