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FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO 
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA nº 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación al procedimiento de Consentimiento Informado.
	CENTRO SANITARIO HU REINA SOFIA
	SERVICIO DE UGC REUMATOLOGIA

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA BIMEKIZUMAB (BIMZELX®)


	Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervención. Eso significa que nos autoriza a realizarla. 
Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervención. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información siguiente.
 
Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.
 (*) Indicar el nombre del procedimiento/intervención a realizar; si es posible, además del nombre técnico que siempre debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre más sencillo.


	1.1
	LO QUE USTED DEBE SABER:

	EN QUÉ CONSISTE. PARA QUÉ SIRVE:
Bimzelx® (Bimekizumab) es un anticuerpo monoclonal IgG1 humanizado, es decir una proteína diseñada para inhibir de forma selectiva a las isoformas A y F de la interleuquina-17 (IL17A e IL17F). La IL17A y la IL17F son responsables junto a otros factores, de los diferentes síntomas, incluyendo el dolor y la inflamación de la artritis psoriásica y de la espondiloartritis axial, tanto en su forma radiológica como no radiológica. Bimzelx® impide que la IL17A y la IL17F se unan con su receptor en las células, lo que reduce los síntomas y signos de su enfermedad. Además, Bimzelx® está indicado en la psoriasis cutánea en placas de moderada a grave que no responde a terapia convencional.

	CÓMO SE REALIZA:
El tratamiento se le administrará por vía subcutánea. La dosis recomendada para pacientes adultos con espondiloartritis axial o artritis psoriásica es de 160 mg cada 4 semanas. El tratamiento con Bimzelx® se mantendrá de forma continua siempre que se conserve la eficacia y no aparezcan efectos adversos. Se debe considerar la suspensión del tratamiento a los pacientes que no hayan obtenido una mejoría clínicamente relevante al cabo de 16 semanas de tratamiento. 

Para pacientes con artritis psoriásica coexistente con psoriasis en placas de moderada a grave, la dosis recomendada es la misma que para la psoriasis en placas [320 mg (administrados en 2 inyecciones subcutáneas de 160 mg cada una) en la semana 0, 4, 8, 12 y 16 y después cada 8 semanas]. Después de 16 semanas, se recomienda una evaluación periódica de la eficacia y, si no se puede mantener una respuesta clínica suficiente en las articulaciones, se puede considerar cambiar a 160 mg cada 4 semanas.

De cualquier manera, su médico decidirá cuanto Bimzelx® necesita y durante cuánto tiempo dependiendo de la evolución de su espondiloartritis. 



	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:
Aliviar los síntomas como el dolor, el cansancio y la rigidez debidas a su espdoniloartritis, frenando la progresión de la enferemdad  

	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:
Reducir los síntomas y frenar la progresión de la artritis psoriasica y de la espondiloartritis axial radiográfica (espondilitis anquilosante) y no radiográfica, que ha fracasado a la terapia convencional.  

	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
Su enfermedad puede tratarse con otros fármacos biológicos que actúan de forma diferente a Bimzelx® o con otros tratamientos modificadores de la enfermedad existentes. Se ofrece este tratamiento por pensar que es el más idóneo para usted en este momento de su enfermedad
Conviene que lea el prospecto del producto y pregunte cualquier duda que tenga al respecto.



	CENTRO SANITARIO HU REINA SOFIA
	SERVICIO DE UGC REUMATOLOGÍA

	QUÉ RIESGOS TIENE: 
.
Riesgos generales Bimzelx® puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. La mayoría son leves o moderados. Sin embargo, algunos pacientes podrían presentar efectos adversos graves y necesitar tratamiento. Se han observado los siguientes efectos con Bimzelx®:

Muy frecuentes: Infecciones de las vías respiratorias altas (por ejemplo, catarros)

Frecuentes: Candidiasis oral, infecciones de oído, infecciones por herpes simple, gastroenteritis, dolor de cabeza, erupción dermatitis y eczema, reacciones en el lugar de la inyección

Poco frecuentes: Neutropenia (bajada de glóbulos blancos), conjuntivitis

Si aprecia cualquier efecto no mencionado, informe a su médico.

	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
No use Bimzelx® 
· Si es alérgico (hipersensible) a Bimzelx® o a cualquiera de los demás componentes de Bimzelx®.

· Si tiene una infección activa que su médico considere importante.

Embarazo y lactancia: No se conocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas. Si es una mujer en edad fértil, se le recomienda que evite quedarse embarazada y use medidas anticonceptivas adecuadas mientras esté utilizando Bimzelx® y durante al menos 17 semanas tras el último tratamiento con Bimzelx®. Si está dando el pecho o tiene previsto hacerlo mientras usa Bimzelx®, su médico decidirá si debe utilizar este medicamento. 

	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
Recomendaciones: Tras iniciar el tratamiento, su médico le informará sobre la periodicidad de las consultas sucesivas cuyo objetivo es determinar la efectividad del fármaco y descartar efectos adversos. En estas consultas se le practicará: revisión de posibles síntomas y signos de su enfermedad, revisión de los fármacos que está tomando y de cualquier molestia que experimente en relación con ellos, exploración física y análisis de sangre y orina. Durante su tratamiento con Bimzelx®, deberá informar a su médico de cualquier medicación que tome, incluso medicación que no necesite prescripción médica. Si durante el tratamiento con Bimzelx® necesitara recibir alguna vacuna, deberá contactar antes con su médico para decidir conjuntamente la manera de proceder.

	OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:
- A veces, durante la intervención, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervención y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente. 
- A veces es necesario tomar muestras biológicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediría posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigación, las muestras se destruirán una vez dejen de ser útiles para documentar su caso, según las normas del centro. En cualquier caso, se protegerá adecuadamente la confidencialidad en todo momento.
- También puede hacer falta tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusión del conocimiento científico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. Su identidad siempre será preservada de forma confidencial. 
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	1.2
	IMÁGENES EXPLICATIVAS

	En este espacio podrán insertarse con carácter opcional imágenes explicativas, esquemas anatómicos, pictogramas etc. que faciliten y permitan explicar de manera más sencilla la información al paciente.
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	2
	CONSENTIMIENTO INFORMADO  

	2.1 
	DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo 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 INFORMACIÓN 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/Dña                                                                                                                             , manifiesto que estoy conforme con la intervención que se me ha propuesto. He leído y comprendido la información anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervención, para evitar los peligros o daños potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de la intervención.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo la conservación y utilización posterior de mis muestras biológicas para investigación relacionada directamente con la enfermedad que padezco.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras    investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento. 
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
NO Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico.

NOTA: Márquese con una cruz.
              En                              a       de                         de                    
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                            Fdo.:       
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	2.4 
	RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN

	Yo, D/Dña.                                                                                                 , no autorizo a la realización de esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 
                 En                               a            de                 de         
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                             Fdo.:       



	2.5 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña                                                                                             , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 
                 En                               a           de                      de            
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                              Fdo.:              
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