
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INYECCIÓN INTRAVÍTREA DE EYLEAMR (AFLIBERCEPT) 

INDICACIONES

EYLEAMR (aflibercept) está aprobado por la Administración de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA) para tratar la Degeneración Macular Relacionada con la Edad (DMRE) Húmeda Neovascular, que es la principal causa de ceguera en personas mayores de 50 años.  Hay dos tipos de degeneración macular: seca y húmeda. En la forma “húmeda” de DMRE, se desarrollan vasos sanguíneos anormales en la parte posterior del ojo. A veces estos vasos presentan escapes de sangre o gotereo de líquido que conduce a visión borrosa o distorsionada en los pacientes.  Si esta condición no es tratada, la pérdida de visión puede ser rápida y severa.  El EYLEAMR (aflibercept) está aprobado también para el tratamiento del edema macular después de oclusión de la vena central de la retina (OVCR).

POSIBLES BENEFICIOS Y LIMITACIONES

El EYLEAMR (aflibercept) actúa al inhibir el desarrollo de vasos sanguíneos anormales que producen DMRE; disminuye también la inflamación de la mácula.  El objetivo del tratamiento es evitar pérdida adicional de visión.  Aunque algunos pacientes han recuperado visión, el medicamento puede no restaurar la visión que ya se ha perdido y, en último caso, puede no evitar la pérdida adicional de visión producida por la enfermedad. 

ADMINISTRACIÓN

Después de dilatar la pupila e insensibilizar el ojo con anestesia, se inyecta el medicamento en le vítreo, es decir, en la sustancia gelatinosa de la cámara posterior del ojo. El EYLEAMR (aflibercept) se administra por inyección intraocular, según sea necesario, a intervalos regulares.  Su oftalmólogo le informará la frecuencia con la que deberá recibir la inyección y el tiempo que durará el tratamiento. 

 ALTERNATIVAS

No necesariamente tiene que recibir el tratamiento para su afección, aunque sin tratamiento, la degeneración macular húmeda y el edema macular pueden llevar a mayor pérdida de visión e incluso a la ceguera, a veces en poco tiempo. Hay otras formas de tratamiento disponibles.  Hasta el momento, hay otros tres tratamientos aprobados por la FDA para Degeneración Macular Relacionada con la Edad (DMRE) Neovascular: la terapia fotodinámica con un medicamento conocido como VisudyneMR (verteporfina) e inyección intraocular de los medicamentos MacugenMR (pegaptanib) y LucentisMR (ranibizumab).  Aunque el VisudyneMR (verteporfina) y MacugenMR (pegaptanib) han demostrado reducir la tasa de pérdida visual, la mayoría de los pacientes no recuperan una mejor visión.  Se han hecho comparaciones entre LucentisMR (ranibizumab) y EYLEAMR (aflibercept) y se ha determinado que su eficacia y seguridad son equivalentes.  LucentisMR (ranibizumab), EYLEAMR (aflibercept) y OzurdexMR (dexametasona) están todas aprobadas para OVR; LucentisMR (ranibizumab) también ha sido aprobada para edema macular diabético (EMD).  Algunos cirujanos usan un medicamento anti-VEGF conocido como AvastinMR (bevacizumab) para tratar la DMRE y el edema macular refractario (que no responde a otros medicamentos). Aunque este uso de AvastinMR no está “incluido en los usos aprobados” de la FDA Americana, algunos oftalmólogos pueden recomendarla.  Los cirujanos oftalmológicos también utilizan la acetonida de triamcinolona, un medicamento similar a la cortisona, de acción prolongada (KenalogMR, TriesenceMR o TrivarisMR) para tratar afecciones oculares como la suya.  Su médico analizará con usted los beneficios y riesgos asociados con estas otras alternativas de tratamiento.

COMPLICACIONES DEL MEDICAMENTO Y DE LA INYECCIÓN 

Su afección puede no mejorar o puede empeorar.  Cualquiera de estas complicaciones puede causar disminución de la visión y/o tener una posibilidad de producir ceguera.  Se necesitan procedimientos adicionales para tratar estas complicaciones.  Durante las consultas de seguimiento o a través de llamadas telefónicas, se le hará control de posibles efectos secundarios y los resultados se analizarán con usted.

COMPLICACIONES DEL EYELEAMR (aflibercept)

Las posibles complicaciones de la administración de EYLEAMR (aflibercept) incluyen, sin limitación, eventos adversos relacionados con el ojo, como desprendimiento de retina, una infección severa (endoftalmitis), inflamación al interior del ojo, formación de cataratas (opacificación del cristalino), glaucoma (aumento de la presión intraocular), hipotonía (disminución de la presión intraocular), daño a la retina o a la córnea (estructuras del ojo) y sangrado.  Es posible que se le prescriban gotas oftálmicas con instrucciones de cuándo utilizarlas para reducir la posibilidad de que esto ocurra.  Cualquiera de estas complicaciones poco frecuentes, puede llevar a pérdida severa y permanente de la visión.  Los efectos secundarios más comunes en el ojo son: aumento de enrojecimiento en la parte blanca del ojo (hemorragia sub-conjuntival), dolor ocular, catarata, desprendimiento del vítreo, pequeñas manchas en la visión (flotadores), aumento de la presión intraocular y sensación de cuerpo extraño en el ojo.

Además hay un riesgo potencial de eventos arteriales tromboembólicos (EATEs), definidos como accidente cerebrovascular no fatal, infarto no fatal y muerte arterial, después del uso intravítreo de medicamentos anti-VEGF.  La tasa de EATEs fue baja durante los estudios clínicos.  Siempre que se utiliza un medicamento en un alto número de pacientes, puede presentarse un corto número de problemas coincidenciales  que ponen en riesgo la vida y que no se relacionan con el tratamiento en sí.  Por ejemplo, los diabéticos ya están en alto riesgo de sufrir infarto coronario y accidentes cerebrovasculares, y los estudios clínicos que se realizan para obtener la aprobación de un medicamento similar para edema macular diabético demostraron que los pacientes diabéticos corresponden a un grupo con un número de muertes ligeramente mayor.  No se produjeron muchas muertes y las causas de las mismas fueron típicas de pacientes con complicaciones diabéticas avanzadas.  Sin embargo, no se sabe a ciencia cierta si el medicamento de la diabetes fue la causa de muerte.  De igual manera, si uno de estos pacientes, tratados con EYLEAMR (aflibercept) sufre un infarto cardiaco o un accidente cerebrovascular, éstos podrían deberse a la diabetes y no al tratamiento con EYLEAMR (aflibercept).

RIESGOS CONOCIDOS DE LAS INYECCIONES INTRAVÍTREAS OFTÁLMICAS
Los pacientes que reciben una inyección de EYLEAMR (aflibercept) pueden experimentar efectos secundarios menos severos relacionados con el procedimiento de la preparación pre-inyección (por el uso del abre-ojos o espéculo palpebral, gotas anestésicas, gotas dilatadoras, gotas antibióticas, gotas de povidona yodada y la inyección de anestésico).  Estos efectos secundarios pueden incluir dolor ocular, hemorragia subconjuntival (enrojecimiento de los ojos), flotadores de vítreo, irregularidad o inflamación de la córnea, inflamación del ojo y perturbaciones visuales.

RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE

Contactaré de inmediato a mi oftalmólogo si llegara a presentarse cualquiera de los siguientes signos de infección u otra complicación: dolor, visión borrosa o disminuida, sensibilidad a la luz, enrojecimiento del ojo (en comparación con el que presentaba después de haber recibido la inyección) o algún tipo de flujo del ojo.  Se me ha indicado que NO debo frotarme los ojos ni nadar durante los tres días siguientes a cada inyección.  Cumpliré todas las citas médicas de seguimiento luego de la inyección o realizaré todas las llamadas telefónicas programadas para que mi médico pueda hacer el seguimiento y detectar complicaciones.      

CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

He leído/me han leído la anterior explicación.  La naturaleza de mi afección ocular me ha sido explicada y se me ha descrito el tratamiento propuesto.   Se me han explicado los riesgos, beneficios, alternativas y limitaciones del tratamiento.  He recibido respuesta a todas mis preguntas.
Por el presente documentos autorizo al Dr. __________________ a administrar la inyección intravítrea de  EYLEAMR (aflibercept) en mi ______________________ (indicar “ojo derecho” u “ojo izquierdo” o “ambos ojos”) a intervalos regulares, según sea necesario. 

Este consentimiento será válido hasta que lo revoque personalmente o hasta cuando mi condición cambie hasta el punto en el que los riesgos y beneficios de este medicamento sean significativamente distintos para mí. 

_____________________________________________________________________________________

Firma del Paciente (o de la Persona Autorizada para Firmar a Nombre del Paciente)

Fecha 
_____________________________________________________________________________________

Firma del Médico









Fecha 
_____________________________________________________________________________________

Firma del Testigo









Fecha 
PONGA AQUÍ EL MEMBRETE Y ELIMINE LA NOTA 





Nota: Este formato es sólo una muestra de la información que usted, como cirujano, debe analizar personalmente con el paciente. Por favor revísela y modifíquela para adaptarla a su práctica actual. Entréguele una copia al paciente y envíe este formato al hospital o al centro de cirugía como confirmación de que ha obtenido el consentimiento informado.
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