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ALLEGATO 4

USO TERAPEUTICO /USO “FUORI INDICAZIONE”
DI MEDICINALI UTILIZZABILI PER PAZIENTI AFFETTI DA COVID-19
INFORMATIVA E MODULO DI CONSENSO INFORMATO PER IL PAZIENTE


Gentile Sig.ra/ Sig. (Nome del paziente) _______________________

La informo che Lei è affetta/o da COVID-19, una malattia causata dal nuovo coronavirus (SARSCov2), per la quale, attualmente in tutto il mondo, non esistono ancora medicine autorizzate all’immissione in commercio e quindi normalmente disponibili. Tuttavia, per trattare la Sua malattia è possibile utilizzare alcuni farmaci già in commercio per altre indicazioni (Uso Fuori-Indicazione o “Off-label”) o nuovi farmaci antivirali in fase di sperimentazione clinica per il COVID-19 (Uso Terapeutico o “Compassionevole”). Questi farmaci sono stati
selezionati in tutto il mondo da scienziati e medici esperti, mettendo insieme le attuali conoscenze parziali ed imperfette circa la possibile o probabile efficacia terapeutica di questi medicinali nella COVID-19 ed il loro profilo di tollerabilità/tossicità desunto da precedenti studi ed esperienze cliniche. Inoltre, l’uso terapeutico e l’uso fuori indicazione dei medicinali che Le vengono proposti sono stati valutati ed accettati dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e dal Comitato Etico competente.
Prima di accettare la terapia, Lei può richiedere maggiori dettagli scientifici sui farmaci che Le vengono proposti.

Informazioni sul farmaco

Considerata la sua attuale condizione clinica dovuta alla malattia COVID-19, Le propongo di utilizzare il seguente medicinale secondo le modalità indicate:

IDROSSICLOROCHINA cpr 200 mg, 1^ giorno 2 compresse bid e dal 2^ giorno 1 compressa bid

Tossicità:
· Allungamento QT (rischio aritmie cardiache), Ipoglicemia, Retinopatia
· Contrindicazioni: deficit G6PDH (favismo)
· Uso in gravidanza: possibile
· Allattamento: possibile

La terapia che Le viene proposta dovrebbe avere un rapporto beneficio/rischio favorevole per il Suo attuale stato di malattia. Tuttavia, non si può escludere la possibilità di insorgenza di effetti avversi al farmaco, collaterali o tossici, anche gravi e non ancora conosciuti. In ogni caso, è opinione condivisa che il rischio di effetti avversi al farmaco che Le propongo sia accettabile in confronto con il grave rischio del suo stato di malattia da COVID-19.

Rischi per stato di gravidanza

Il rischio dei farmaci per il COVID-19 per la donna gravida e per il suo feto è solo parzialmente noto. In ogni caso, se lei è una donna incinta deve comunicarlo ed avvisare subito il medico curante, che provvederà a valutazioni cliniche sui rischi aggiuntivi legati al Suo stato. In ogni caso la scelta del/i farmaco/i che Le viene proposto per trattare la Sua malattia da COVID-19 tiene conto dei possibili effetti tossici sulla donna gravida, sull’embrione, sul feto e sull’eventuale allattamento.




Libertà del consenso

La partecipazione a questo programma terapeutico è totalmente volontaria. Potrà decidere di non aderire, tenendo presente che non esistono alternative terapeutiche efficaci di cura per il COVID-19.

DICHIARAZIONE DI CONSENSO E FIRMA DEL PAZIENTE

Avendo ricevuto le informazioni contenute in questo documento

· ACCONSENTO
· NON ACCONSENTO

Data _______________________


Firma leggibile del paziente _____________________


Firma del medico curante ________________________
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