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Beneficio que se espera conseguir con la administracion de AVASTIN.

El beneficio que se espera conseguir es intentar detener o enlentecer el progreso de la enfermedad (esto se logra, en seguimientos
a un afio, en un 60 a 70% de los casos). La novedad con el Avastin respecto de las opciones que existian previamente es que en un
porcentaje de casos (aproximadamente entre el 30 y el 40%) logran una mejoria en la vision luego de la o las inyecciones.

Adn no existen seguimientos a largo plazo para determinar la duracidn de esta ganancia.

EL Avastin es una droga aprobada para el tratamiento de las metastasis del cancer colorrectal pero que aun no ha sido aprobada
para su utilizacion en inyecciones intraoculares por los organismos de gobierno que controlan y regulan la utilizacion de drogas en
humanos (ANMAT en argentina y FDA en Estados Unidos).

Concepto de droga “off label”. La droga del Avastin (bevacizumab) fue desarrollada inicialmente (y aprobada) para el tratamiento de
las metéstasis del cancer colorrectal. En este tratamiento se han descrito complicaciones tales como:

¢ Perforaciones gastrointestinales.

* Hemorragias.

¢ Tromboembolismo (formacion de coagulos dentro de las arterias y/o las venas).

¢ Accidente cerebro-vascular: con sus posibles secuelas de paralisis y otras incapacidades.

e Infarto cardiaco y/o insuficiencia cardiaca.

¢ Proteinuria (pérdida de proteinas por la orina).

* Muerte del paciente.

Es muy importante que ud. sepa que estas complicaciones fueron descriptas en el tratamiento de las metastasis del cancer colo-
rrectal utilizando dosis 400 veces mas altas de las que se utilizan en el tratamiento ocular.

Como su efecto en el cancer consistia en cerrar e inhibir el crecimiento de vasos sanguineos que alimentaban a estos tumores, se
iniciaron investigaciones tendientes a evaluar su aplicacion en el tratamiento de la forma exudativa o himeda de la degeneracion
macular relacionada con la edad. Sabemos que en esta forma el problema es, justamente, el crecimiento de vasos sanguineos pa-
toldgicos debajo de la retina central (macula).

Inicialmente se administro el Avastin por via endovenosa. Posteriormente se comenzé a utilizar el Avastin inyectandolo en el ojo
para mejorar su accion sobre la retina y disminuir sus efectos en el resto del organismo.

Los resultados de miltiples estudios internacionales de alto nivel cientifico han demostrado el efecto beneficioso de la administra-
cién intraocular del Avastin en la forma exudativa de la degeneracién macular relacionada con la edad.

Aln el uso intraocular del Avastin no ha sido aprobado por el organismo de contralor oficial de las drogas para uso en humanos
(ANMAT), tampoco ha sido aprobada por la F.D.A. (Food and Drug Administration), que es la agencia oficial de Estados Undios.

El uso de drogas en una patologia para la cual no fue aprobada inicialmente se denomina uso fuera de etiqueta ("“off label”).

En estos casos, cuando existe una amplia y seria bibliografia cientifica que respalda este uso novedoso, como es el caso del Avastin,
es IMPRESCINDIBLE QUE EL PACIENTE SEA CUIDADOSAMENTE INFORMADO DE ESTA SITUACION Y DE LOS RIESGOS POTENCIA-
LES CONOCIDOS.

Esta es una situacion contemplada y aceptada por los comités de ética en medicina.

Riesgos y complicaciones posibles de las inyecciones intraoculares de Avastin

Debemos distinguir entre a) los riesgos que pueden comprometer a la salud general y alin la vida del paciente y b) los riesgos para
el ojo.

a) Respecto a los riesgos que pueden comprometer la salud general del paciente y alin su vida son los ya explicados previamente.
Estas complicaciones no han sido descriptas con el uso mediante inyecciones intravitreas, pero aunque con una posibilidad muy
remota, podrian ocurrir.

Las complicaciones en la salud general descritas con la inyeccién intravitrea de Avastin son:

* Hipertension arterial.

e Episodios de isquemia transitorios.

* Accidente cerebro vascular.

* Trombosis venosa profunda.

* Muerte vinculable a la inyeccion.
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Silo tienen que operar o debe efectuar un tratamiento odontoldgico debe informar que ha sido tratado con Avastin.

b) respecto de los riesgos para el ojo inyectado:

Un concepto importante: toda inyeccidn dentro del ojo tiene graves riesgos visuales potenciales.

El riesgo mas grave es la pérdida definitiva de la vision del ojo inyectado. Esto es muy infrecuente pero no es imposible.

Endoftalmitis

Una de las causas posibles de pérdida de la vision es la infeccion interna del ojo, denominada endoftalmitis.

Una endoftalmitis puede ocurrir en inyecciones perfectamente realizadas por los oftalmélogos mas expertos; aun cumpliendo con
las mas estrictas medidas de bioseguridad (asepsia) es imposible la prevencion de una endoftalmitis con un 100% de seguridad.

La frecuencia descrita es 1 caso cada 10.000 inyecciones (0.01%).

En practicamente todos los casos el germen que la causa esta en los tejidos vecinos al ojo del propio paciente. Es sumamente grave
y puede terminar con la pérdida definitiva de la visién e inclusive del ojo. Es fundamental el diagnéstico precoz. Usted debe consultar
inmediatamente si en el postoperatorio siente:

e dolor

* si nota disminucion de la vision,

e silos parpados estan inflamados,

e si el 0jo estd muy rojo o con secrecion

¢ si nota sensibilidad a la luz.

Advertencia: no frotar el ojo inyectado ni nadar por siete dias después de la inyeccion.

Hemorragia intraocular

Puede resolverse espontaneamente pero ciertos casos pueden requerir una cirugia ocular invasiva denominado vitrectomia.

Los casos mas severos pueden generar un desprendimiento de retina con la posibilidad de pérdida

definitiva de la vision.

Desprendimiento de retina

Frecuencia descrita: 0.04%. Una inyeccion intraocular en la cdmara vitrea puede generar, como complicacion, un desprendimiento
de retina. Esto lleva a la necesidad de realizar una cirugia. Existe, aunque reducida, la posibilidad de la pérdida definitiva de la vision.
Catarata

Frecuencia descrita: 1 en 10.000. (0.01%).

Toda inyeccion intraocular puede tener, como complicacidn, la generacidon de una catarata. Esta situacion puede requerir una
cirugia de la catarata.

Atrofia del globo ocular (ptisis bulbi)

Un ojo que pierde la vision ya sea como consecuencia de una infeccion (endoftalmitis) o por un desprendimiento de retina, puede
sufrir la disminucion de su tamafo. a esta situacion se la denomina ptisis bulbi.

Disminucion de la vision

Luego de una inyeccion intraocular para tratar la degeneracion macular relacionada con la edad puede surgir, como complicacion
posible, una pérdida visual, provocada, entre otras causas, por una hemorragia en la macula, generada por los vasos sanguineos
patoldgicos o una obstru cién vascular en la retina. Esta pérdida puede ser definitiva.

Frecuencia descrita: 20 casos en 10.000 (0.20%).

Otras posibles secuelas

e Hemorragia subconjuntival (hemorragia transitoria superficial, en la pared blanca del ojo).

e Flotadores vitreos (el paciente percibe puntos negros, filamantos negros o una “nube” flotando en el campo visual). Generalmente
es transitorio pero puede ser definitivo.

¢ Aumento transitorio de la presion ocular.

e Inflamacién ocular.

Autorizacion (consentimiento)

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y aclarado satisfactoriamente todas mis dudas, mifirma al pie certifica que
doy voluntariamente mi autorizacion (consentimiento) para que se me realice una inyeccion intraocular de Avastin (bevacizumab) en mi ojo..........
.................................. por el equipo médico conStitUId0 POT 10S DOCIOTES: ....vuvcereeeecirreres ettt st s bt s s nas
Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar un video de la intervencion asi como su ulterior utilizacién con fines
cientificos y/6 exposiciones académicas, preservando en todos los casos mi identidad.
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