FORMULACION DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO ESCRITO

Orden de 8 de Julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 06/08/2009) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario de
Andalucia, en relacion al Consentimiento Informado.

HOSPITAL DE JEREZ UGC DE ONCOLOGIA

1 DOCUMENTO DE INFORMACION PARA RECIBIR TRATAMIENTO CON FARMACOS DIRIGIDOS A DIANAS ESPECIFICAS

Este documento sirve para que usted, o quien le represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.
Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna
consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la informacion siguiente:

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE, PARA QUE SIRVE:
Los tratamientos con “farmacos dirigidos a dianas” consisten en la administraciéon de medicamentos (en su mayoria via oral), que actuan generalmente
sobre una alteracion concreta de un tumor (“la diana”).

Las “dianas” suelen ser en la mayor parte de los casos proteinas especificas que se encuentran alteradas, en numero o en funcion, en determinados tipos de
tumores y que tienen una funcion clave en la regulacion de procesos como el crecimiento, proliferacion y supervivencia de la célula tumoral. Estos
procesos se activan habitualmente por la union de un “ligando” a un receptor induciendo la activacion de una “cascada de sefial” que concluye en el
nucleo de la célula. Entre los ligandos mas comunes se encuentran determinadas sustancias conocidas como factores de crecimiento. Los mas
representativos son el factor de crecimiento epidérmico (edf), el factor de crecimiento derivado de plaquetas (pdgf) o factor de crecimiento endotelial
vascular (vegdf). Cada factor de crecimiento se une a uno o varios receptores especificos para llevar a cabo su accion.

Las estrategias terapéuticas mas utilizadas en este contexto son dos:

1) administrar los denominados anticuerpos monoclonales (moléculas que neutralizan el receptor o los factores de crecimiento antes de que se unan a su
receptor) bien contra egf-vegdf o sus correspondientes receptores.

2) administrar pequefias moléculas que bloquean la actividad de un receptor o elemento relevante de una cascada intracelular (inhibidores de tirosina
quinasa o inhibidores de la via de mtor).

COMO SE REALIZA:

los inhibidores tirosina quinasa (tki) son moléculas pequefnas, que se administran en su mayoria por via oral.

Los inhibidores de la via mtor son moléculas que se administran bien por via oral o por via intravenosa en funcion del tipo de compuesto. Los anticuerpos
monoclonales se administran por via intravenosa o por via subcutanea.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

La administracion de los tki persigue un efecto de bloqueo sobre receptores intracelulares que controlan procesos claves como el crecimiento y la
proliferacion de las células tumorales. Sin embargo, el bloqueo de estos procesos puede generar algunos efectos colaterales sobre tejidos normales
provocando una serie de efectos secundarios caracteristicos (toxicidad).

La toxicidad de los tki es dependendera de sobre que receptores actien fundamentalmente.

Los tki dirigidos al receptor egf tiene como efectos secundarios mas caracteristicos reacciones en la piel, induciendo una erupcion similar al acné juvenil, y
trastornos digestivos como la diarrea. Por otra parte, aquellos tki mas dirigidos al receptor de vedf, produciran caracteristicamente elevaciones en la tension
sanguinea, cansancio y algunos cambios en la piel y las mucosas entre otras toxicidades.

Los inhibidores de la via mtor actuan bloqueando la accion de diferentes moléculas intracelulares clave en la regulacion del crecimiento, proliferacion y
formacion de nuevos vasos. Cuando actuan pueden interferir con algunos procesos normales como la regulacion de las grasas o azucares de nuestro
cuerpo y en ocasiones inducir una inflamacion del tejido pulmonar (neumonitis).

Los anticuerpos monoclonales son moléculas de mayor tamarno que los tki que se administran en su mayoria por via intravenosa o por via subcutanea.
Estos farmacos actuan evitando la union de una molécula (el ligando ) a un receptor concreto que participa de la activacion de procesos celulares muy
importantes para la célula cancerigena como el crecimiento y la proliferacion. Al bloquear el receptor o al propio ligando, inducen unos efectos secundarios
que variaran en funcién de la especificidad del farmaco. Aquellos dirigidos a bloquear el receptor de egf van a producir toxicidad en la piel de manera
caracteristica, mientras que los dirigidos a vedf o a su receptor induciran toxicidades cardiovasculares.

EN QUE LE BENEFICIARA:
Algunos pacientes se benefician de la administracion de estos tratamientos logrando detener el crecimiento de su cancer o disminuyendo el volumen. Esto
puede no ocurrir 0 no ser permanente, si ocurre.

OTRAS ALTERNATIVAS EN SU CASO:
Su oncoélogo antes de prescribir este tratamiento habra considerado otras alternativas posibles si las hubiere que habra discutido con usted.

Qué riesgos tiene:

CUALQUIER ACTUACION MEDICA TIENE RIESGOS. LA MAYOR PARTE DE LAS VECES LOS RIESGOS NO SE Materializan, y la intervencion no produce darios
o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso o
intervencion.

Como todos los medicamentos, pueden provocar efectos secundarios. En general, estos efectos secundarios son leves o moderados y reversibles. Sin
embargo, en circunstancias extremas, algunos de los efectos secundarios derivados del tratamiento pueden constituir una amenaza para la vida o ser
fatales. Su médico le indicara los mas relevantes en relacion al farmaco que usted va a recibir.

Los mas frecuentes:
En relacion con los inhibidores de tirosina quinasa (tki)
- diarrea, que si es persistente e intensa puede existir riesgo de deshidratacion.
- La aparicién de una erupcion cutanea similar al acné, a veces con enrojecimiento, picor, descamacion y sequedad de piel.
- Cambios de color en piel y cabello, estrias, rotura de las ufias y caida del cabello que se hace fragil.
- Pérdida de apetito.
- Cansancio.
- Elevacion de tension arterial.
- Con menor frecuencia:
- Ahogo o falta de aire, con tos y fiebre en relacion a inflamacion del pulmoén (neumonitis)
- Dolor de cabeza
- Boca irritada (mucositis)
- Nauseas o vomitos
- Alteraciones de los niveles en sangre de las enzimas hepaticas.
- Raramente:
- Inflamacion del pancreas, con sintomas como dolor intenso en la parte superior del abdomen y nauseas o vomitos intensos (menos de 1 de
cada 1000 pacientes).
- Dolor, enrojecimiento de los ojos o cambios en Ia vision. Por el riesgo de padecer ulceras en la cornea ocular, o alteraciones en el crecimiento de
las pestafas. Por dicho motivo no debe levar lentes de contacto.
- En raras ocasiones (menos de 1 de cada 10.000 pacientes), pueden haber una reaccion cutanea en zonas extensas del cuerpo, con




enrojecimiento, dolor, ampollas, descamacion de la piel o de los labios y de las mucosas (necrolisis epidérmica toxica, eritema multiforme y
sindrome de Stevens-Johnson).
- Sangrado gastrointestinal, de la nariz o sangre en orina.

Inhibidores de la via de mtor
- cansancio
- nauseas (“fatigas”)
- cambios de coloracion en la piel con erupciones tipo sarpullido que pueden asociarse a picor.
- Irritacion de la mucosa de la boca (mucositis)
- Alteracion en los niveles de azucares y grasas en sangre
- Ahogo y sensacion de falta de aire por inflamacion del pulmén (neumonitis)

Los anticuerpos monoclonales
1 - contra el receptor de egf
. erupcion cutanea que se parece al acné y puede producirle dolor o picor. A menudo se concentra en la cara y en la parte superior del torax,
pero puede afectar a cualquier parte del cuerpo. Otros efectos cutaneos observados a mas largo plazo son fisuras en los dedos de la mano o
pie, e infeccion o inflamacién de las puntas de los dedos o de las unas.
. Sensacion de cansancio y debilidad
. Vomitos, diarrea, estrefiimiento, dolor abdominal
. Hinchazon facial y de manos y pies
Pérdida de apetito
Problemas con el suefio
Falta de aire
Reacciones durante la infusion intravenosa con fiebre, escalofrios, temblores, hipotension arterial, sibilancias, picor, nauseas y erupcion, que
suelen ser leves o moderadas.

2 — contra vedf o su receptor

. elevacion de la presion arterial que en la mayor parte de los casos se controla bien con medicacion especifica.
. Problemas en la cicatrizacion de las heridas
. Sangrado del tumor

. Sangrado por la nariz y moqueo, la presencia de proteinas en orina, falta de energia, estrefimiento, diarrea, pérdida de apetito, fiebre y
alteracion del gusto.
. Insuficiencia cardiaca y sangrados por la mucosa oral o vaginal, son menos frecuentes.

Los mas graves:

Los inhibidores de la tirosina quinasa (tki):

. ahogo y falta de aires, con tos y fiebre. Por la posibilidad de enfermedad pulmonar intersticial, aunque este es un efecto secundario poco
frecuente (menos de 1 de cada 100 pacientes). Puede ser grave y causar el fallecimiento.

. Sangrado gastrointestinal.

Anticuerpos monoclonales:
. la perforacion de la pared intestinal en un 2% de los casos, con dolor abdominal, nduseas, fiebre.
. Trombosis arterial (bloqueo de las arterias por un coagulo de sangre).

Los derivados de sus problemas de salud.

Situaciones especiales que deben ser tenidas en cuenta:

Debe evitarse el empleo de estos farmacos en pacientes embarazadas o durante la lactancia. Los pacientes en edad fértil deberan utilizar métodos
anticonceptivos eficaces.

Se debe informar siempre al médico sobre cualquier medicacion que se le administrarse de manera concomitante con este tratamiento, ante el riesgo de
posibles efectos adversos que pudieran derivarse de su utilizacion conjunta.

Otras informaciones de interés (a considerar por el/la profesional):
La informacién concreta sobre el esquema de tratamiento que va a recibir ha sido explicado de forma verbal en la fecha de la firma de este consentimiento
escrito. Se han explicado posibles beneficios y efectos secundarios, el paciente los ha entendido y ha aceptado el uso de este tratamiento.

HOSPITAL DE JEREZ UGC DE ONCOLOGIA
2 CONSENTIMIENTO INFORMADO
2.1 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTENTE (solo en caso de incapacidad del/de la paciente)
APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE
APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA




2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo, D/DnAa. , manifiesto que estoy conforme con la intervencion que se me ha
propuesto. He leido la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.
LSl £ NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar

la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir

durante el curso de intervencion
%Sl 5 NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion

Relacionadas directamente con la enfermedad que padezco.

%Sl 2z NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utilizadas en otras investigaciones
Diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento.

LSl A~ NO Autorizo el acceso a sus datos clinico-asistenciales para incluirlos en un fichero/registro con fines clinicos y cientificos. Sus datos seran objeto
de un tratamiento disociado, de modo que la informacion que se obtenga no pueda asociarse a persona identificada o identificable. Dicho
fichero/registro sera de uso exclusivo de la UGC de Oncologia del hospital de Jerez, la cual se compromete al estricto cumplimiento de la
Ley 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de Datos Personales

LSl £ NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento cientifico.

NOTA: Marquese con una cruz,

En Jerez de la frontera a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sélo en caso de incapacidad de el/la
paciente)
Fdo.: Fdo:

2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dna. , NO AUTORIZO A LA REALIZACION DE ESTA INTERVENCION. ASUMO
LAS CONSECUENCIAS QUE DE ELLO PUEDAN DERIVARSE PARA LA SALUD O LA VIDA.

En Jerez de lafrontera a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (solo en caso de incapacidad de el/la
paciente)

Fdo.: Fdo:

2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dna. , DE FORMA LIBRE Y CONSCIENTE HE DECIDIDO RETIRAR EL
CONSENTIMIENTO PARA ESTA INTERVENCION. ASUMO LAS CONSECUENCIAS QUE DE ELLO PUEDAN DERIVARSE PARA LA SALUD O LA VIDA.

En Jerez de lafrontera a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (solo en caso de incapacidad de el/la
paciente)

Fdo.: Fdo:




