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Consentimiento informado para el tratamiento de la vasculopatia

coroidea polipoidea con terapia fotodindmica
(Leyes 26.529 y 26.742 / Decreto reglamentario 1.089/2012)

Nota: El diseflo y contenido de este consentimiento, evaluado y aprobado por el Consejo Argentino de Oftalmologia,
es autoria del Prof. Dr. Roberto Borrone. Su texto original no debe ser modificado.

1) Constancia de recepcion del formulario

En el dia de la fecha, ........... , recibi de mi 0ftalmologo, DI. .......cueeumeereeeneinerirecineieeirereseeeineseneies , este formulario
que contiene informacién sobre mi enfermedad ocular, el tratamiento que me ha propuesto, sus riesgos y las alter-
nativas terapéuticas existentes. Luego de leer en mi casa detenidamente con mis familiares esta informacion, he sido
citado el dia ........... para que mi oftalmologo aclare todas mis dudas.

2) ;Qué es la vasculopatia coroidea polipoidea?

La pared de nuestros ojos tiene un tejido transparente en la parte anterior denominado cornea. El resto de la
pared ocular estd formada por tres capas: 1) la capa externa de color blanco es la esclera; 2) la capa media formada por
numerosos vasos sanguineos es las coroides y 3) la capa interna esta constituida por la retina. La retina es un tejido
formado por distintas células encargadas de recibir el estimulo luminoso y convertirlo en una sefial eléctrica (funcion
que cumplen las células fotorreceptoras: conos y bastones) y luego otras células conectadas entre si se encargan de en-
viar esa sefial hacia el nervio Optico para llegar finalmente al centro de la vision en el cerebro. La parte mas externa de
la retina (epitelio pigmentario y fotorreceptores) tiene un activo metabolismo y requiere un gran aporte de oxigeno.
Este oxigeno le llega desde los vasos sanguineos de las coroides.

Son estos vasos sanguineos de las coroides los que presentan alteraciones en la vasculopatia polipoidea. Se pre-
sentan como una red de vasos dilatados con formaciones tipo aneurismas de configuracion polipoidea (similar a
un polipo). La pared de estos vasos sanguineos deja escapar liquido y genera hemorragias debajo de la retina. Esto
provoca desprendimientos focales de la capa externa de la retina (desprendimientos focales del epitelio pigmentario)
con una apariencia similar a la degeneracién macular relacionada con la edad. La proliferacién de vasos sanguineos
patoldgicos forma membranas neovasculares (membranas con nuevos vasos patologicos). Generalmente se ubican
debajo de la retina y cerca del nervio optico.

Pueden originar hemorragias en el centro de la retina (macula) y lesiones exudativas. Esto tiene efectos neu-
rotoxicos para las células fotorreceptoras de la retina poniendo en riesgo su funcién visual. Por ello es importante
su tratamiento para cerrar los vasos sanguineos patoldgicos y resolver las hemorragias y exudados. También puede
generar hemorragias en el humor vitreo (gelatina que ocupa una camara ubicada en el interior de la parte posterior
del 0jo). Esta vasculopatia fue originalmente descripta en mujeres de raza negra pero se la ha diagnosticado en todo
tipo de pacientes.

Es importante que Ud. sepa que, atn en los casos de peor evolucidn, esta enfermedad NO conduce a la ceguera
absoluta. En estos casos el paciente pierde la capacidad de lectura y tiene una zona ciega en la parte central del campo
visual (escotoma o mancha negra en el centro) pero queda util el campo visual periférico.

3) Tratamiento de la vasculopatia coroidea polipoidea mediante terapia fotodinamica

En la vasculopatia coroidea polipoidea el problema central es el crecimiento de vasos sanguineos patologicos
desde la coroides debajo de la retina central (macula). Ya explicamos que estos vasos tienen una pared fragil que “fil-
tra” liquido desde la sangre hacia la macula provocando edema y que ademas pueden sangrar dafiando a las células
sensibles de la retina central (los conos o células fotorreceptoras). El tratamiento se ha orientado a “cerrar” estos vasos
sanguineos patoldgicos, impedir que crezcan mas vasos y anular la filtracion de liquido y sangre.

La terapia fotodinamica es un tratamiento que tiene dos etapas:

1) Primero se efectia una inyeccion endovenosa de una droga fotosensibilizante (verteporfin, Visudyne®) que se
localiza en las células de la pared de los diminutos vasos sanguineos patoldgicos que han crecido debajo de la parte
central de la retina (fovea).

2) La segunda etapa consiste en la activacion de la droga inyectada previamente mediante le emision de una luz
de laser diodo infrarrojo enfocada en la zona de la lesion (fovea).

403



Roberto Borrone

El laser produce una reaccion fotoquimica que estimula a la droga. Esto libera energia generando oxigeno reac-
tivo y radicales libres. Estos elementos dafian a las células de las paredes de los vasos sanguineos patologicos (células
endoteliales). Esta pared vascular dafiada genera una adherencia de células sanguineas que forman codgulos (las
plaquetas). Esto genera trombosis y cierre de los capilares. Este es precisamente el objetivo buscado: el cierre de los
pequefios vasos sanguineos de la vasculopatia coroidea polipoidea.

Es necesario efectuar controles periodicos en los cuales se evaltia la agudeza visual; se realizan tomografias op-
ticas de la retina (OCT) con las que se obtiene informacion de la estructura de la macula y se mide su espesor (que
refleja la evolucion del edema) y, cuando el especialista lo considera, se efectiian angiografias de la retina y la coroides
(mediante una inyeccién de sustancia de contraste en una vena del brazo). En esta enfermedad es particularmente
util un estudio angiografico para visualizar los vasos sanguineos de la coroides denominado angiografia con indo-
cianina verde.

4) Beneficio que se espera conseguir con la terapia fotodinamica

El beneficio que se espera conseguir es mejorar la vision del paciente al cerrar los vasos sanguineos que provocan
las hemorragias y la filtracion de liquido debajo de la retina.

En estudios cientificos se demostrd que el objetivo de cerrar los vasos sanguineos patologicos se logré en el 71,4%
de los pacientes (solamente con terapia fotodindmica) y en el 77,8% con un tratamiento combinado con una droga
antiangiogénica (ranibizumab). En cambio, cuando solamente se utilizo esta droga antiangiogénica sin la terapia
fotodindmica ese objetivo se obtuvo sélo en el 28,6% de los pacientes.

Esto ocurre en el corto plazo. Es importante conocer que son frecuentes las recidivas (reaparicion de las lesiones
como las hemorragias y exudados).

5) Riesgos y complicaciones posibles del tratamiento con terapia fotodinamica

Debemos distinguir entre las complicaciones no oftalmoldgicas y las oftalmoldgicas.

« Lesiones en piel por fotosensibilidad (ocurren entre un 0.4% y un 3,5% de los pacientes tratados). Pueden ser
desde leves lesiones en la piel por exposicion al la luz solar hasta quemaduras de segundo grado. Con sustancias
como el verteporfin el periodo de fotosensibilidad se extiende estimativamente entre 2 y 5 dias luego del trata-
miento. Durante este tiempo el paciente tiene que protegerse de la luz solar con anteojos con filtros especiales,
ropa y sombrero. Debe minimizar y en lo posible intentar evitar su exposicion en espacios abiertos.

« Dolor lumbar y/o dolor toracico (ocurre en el 2,5%). Esta vinculado a la infusién de la droga. Es pasajero.

o Cefalea.

« Nauseas.

 Debilidad muscular.

« Dolores articulares.

+ Reacciones en el sitio de la inyeccion: dolor, edema, hemorragia.

+ Reaccidn alérgica: puede ser severa con dificultad para respirar y edema facial. Requiere tratamiento inmediato.

« Recidiva (reaparicion) de las lesiones. La reaparicion de la lesion luego de la terapia fotodindmica ocurre en el
64% de los pacientes a los 2 afios del tratamiento y en el 77% a los 3 afios.

Nota importante: la droga verteporfin (Visudyne) puede interactuar con otras drogas que reciba el paciente,
por ejemplo las que tratan la diabetes, anticonceptivos orales, diuréticos, antibiéticos, etc. Usted debe informar a su
médico oftalmélogo tratante si estd recibiendo este tipo de medicaciones.

6) ;Existe otra posibilidad para tratar la vasculopatia coroidea polipoidea? (tratamientos
alternativos)

Drogas antiangiogénicas

Se trata de drogas que bloquean la accién de una sustancia que genera crecimiento de vasos sanguineos nuevos
pero patoldgicos y que aumenta el escape de liquido desde los vasos sanguineos hacia la retina. Esa sustancia se de-
nomina “factor de crecimiento vascular endotelial”. La generan las células de la retina.

Se puede hacer un tratamiento combinado (terapia fotodinamica + inyeccion intraocular de una droga antian-
giogénica).

La droga antiangiogénica mas utilizada en estudios de la vasculopatia coroidea polipoidea es el ranibizumab
(Lucentis). Respecto de los riesgos y complicaciones potenciales con la inyeccion intraocular de drogas antiangiogé-
nicas, debemos distinguir entre: los riesgos que pueden comprometer la salud general y los riesgos para el ojo tratado.
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Riesgos que pueden comprometer la salud general

Son potencialmente, los que se denominan eventos tromboembdlicos arteriales, es decir, oclusiones de las arte-
rias que pueden generar, por ejemplo, un infarto agudo de miocardio o un accidente cerebrovascular (ACV) u otra
obstruccion vascular en otros 6rganos. Estos eventos ocurren entre un 0,6% y un 3,3% de los pacientes. Excepcional-
mente se ha descripto algun cuadro de fistula o perforacion gastrointestinal.

Riesgos para el ojo inyectado

Un concepto importante: toda inyeccion dentro del ojo tiene 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.

Para que usted conozca los potenciales riesgos oculares de la inyeccién intraocular pero teniendo en cuenta la
frecuencia estadistica de estas complicaciones adoptamos la siguiente clasificacion: complicaciones muy frecuentes
(uno o mas casos cada 10 tratados), frecuentes (uno o mas casos cada 100 pacientes tratados), poco frecuentes (me-
nos de un caso cada 1.000 tratados).

Complicaciones oculares muy frecuentes
« 0jo rojo por hemorragia subconjuntival (hemorragia en la pared blanca del ojo).

Complicaciones oculares frecuentes
o Vision borrosa.
« Inflamacién interna del ojo (no infecciosa).
« Desgarro del epitelio pigmentario de la retina.
o Aumento transitorio de la presion ocular.
o Particulas flotando en el campo visual.
« Dolor ocular.
« Lagrimeo.

Complicaciones oculares poco frecuentes

« Desgarro en la retina.

« Endoftalmitis (infeccién interna del ojo). En ciertos casos puede evolucionar hacia la pérdida de vision del ojo a
pesar de un oportuno y correcto tratamiento.

« Hemorragia intraocular. Puede resolverse espontaneamente pero ciertos casos pueden requerir una cirugia ocu-
lar invasiva denominada vitrectomia.

« Los casos mas severos pueden generar un desprendimiento de retina con la posibilidad de pérdida definitiva de
la vision.

 Desprendimiento de retina. Una inyeccién intraocular en la cdmara vitrea puede generar un desprendimiento
de retina como complicacion. Esto lleva a la necesidad de realizar una o mas cirugias. Aunque reducida, existe la
posibilidad de pérdida definitiva de la vision.

o Catarata. Toda inyeccion intraocular puede tener como complicacion la generacién de una catarata. Esta situa-
cién puede requerir una cirugia.

o Atrofia del globo ocular (ptisis bulbi). Un ojo que pierde la visién ya sea como consecuencia de una infeccion
(endoftalmitis) o por un desprendimiento de retina puede sufrir la disminucion de su tamailo. A esta situacion
se la denomina ptisis bulbi.

Existe una droga similar al ranibizumab (Lucentis) en cuanto a su accién antiangiogénica denominada bevaci-
zumab (Avastin). Esta droga fue elaborada inicialmente para el tratamiento de las metastasis del cancer colorrectal
y ulteriormente se detect¢ su utilidad terapéutica en la degeneracién macular relacionada con la edad. Su utilizacién
en inyecciones intraoculares no ha sido atin aprobada por las agencias de regulacién de drogas (FDA en los Estados
Unidos y ANMAT en la Argentina). Aquéllos que la utilizan, previa advertencia y consentimiento informado del
paciente, deben fraccionar el envase original para realizar las inyecciones intraoculares.

Su beneficio terapéutico es equivalente (al igual que sus riesgos potenciales).

Otra droga antiangiogénica aprobada para el uso mediante inyecciones intraoculares es el aflibercept (Eylia) con
eficacia y riesgos similares a las anteriores.

Una droga, también aprobada por la FDA, fue el pegaptanib (Macugen), con resultados visuales inferiores res-
pecto de los logrados con el ranibizumab (Lucentis) y bevacizumab (Avastin).
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7) sQué ocurre si no se trata la vasculopatia coroidea polipoidea?

Dejada la enfermedad a su libre evolucion los pacientes que tienen lesiones debajo del centro de la mécula (févea)
pueden sufrir un profundo deterioro de la agudeza visual, la pérdida de la capacidad de lectura y la presencia de una
mancha negra (escotoma) en el centro del campo visual.

Insistimos: es importante que usted entienda que esta situacion NO significa ceguera, ya que el ojo mantiene el
campo visual periférico.

8) Caracteristicas particulares que presenta su caso
9) Espacio para anotar dudas o preguntas

10) Consentimiento (autorizacion para efectuar el tratamiento)

Luego de haber recibido este formulario con tiempo suficiente para su lectura detallada y habiendo aclarado sa-
tisfactoriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacion (consentimiento)
para que se me realice un tratamiento de vasculopatia coroidea polipoidea mediante terapia fotodindmica en mi ojo
........... a cargo del equipo médico constituido POr 10S AOCLOTES ........ccuveeuruiuriicencrrerieeirireireine e nsenaees

FIrma del PACIENTE: .....cuucvuiuieecieiireicicice ettt et

ACLATACION: <.

DINLL oottt s e s e

FIrma del tESHZO: .ucuuiumeeuimieiieiieiireiti ettt ettt

ACLATACION: <.t

DINLL oottt s e s e

11) Fotografias y/o videos con finalidad cientifico-técnica

El paciente SI / NO autoriza al equipo médico a obtener fotografias, videos o registros graficos para difundir
resultados o iconografia en publicaciones médicas y/o ambitos cientificos (rodear con un circulo la opcién elegida).
FIrma del PACIENLE: ......vieieiiieeieicis ettt bbbttt
ACTATACION oottt et
DN oottt ettt bbb
FIrma del tESHIZO: ..cuuiumeeeireicieeiiiititicice ettt
ACTATACION oottt et
DN oottt ettt bbb

12) Revocacion del consentimiento informado

Dejo asentada mi voluntad de ejercer mi derecho a revocar el consentimiento informado previamente firmado
en el que autorizaba al equipo médico integrado por 108 DIEs. .......c.ocuucueveeemerernermncrecinernenecenenene a efectuarme un
tratamiento de vasculopatia coroidea polipodea mediante terapia fotodinamica en mi 0jo ............ He sido informado
sobre las consecuencias previsibles (riesgos) de esta decision, descriptas en el item 7 de este formulario.

FIrma del PACIENTE: .....cuuiuieeiecieciecici ettt st

ACLATACION: <ottt e e e e

DINIL bbb bbb bbbt

FECRA 1ottt e

Firma del representante legal (de COITeSPONAET): ......cuuvumvuriverimeririieiierireriseeseriesesesseneeseessesie e seessse e sesessenanenes

ACLATACION: oottt e e e

DINIL e bbb s et

FECRA 1ottt e

FIrma del MEIC0: ...uvuuveeemiieeiiiciiierieieie sttt sttt
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