FORMULE DE CONSENTEMENT POUR INJECTION INTRA-VITRÉENNE DE BYOOVIZ
Nom du patient :______________________________ Dossier :________________
BYOOVIZ est le médicament biosimilaire du Lucentis. Il s’agit de la même molécule, le Ranibizumab. Un biosimilaire est un médicament biologique très similaire à un médicament biologique de référence (ici le Ranibizumab) déjà autorisé. Il doit démontrer une efficacité et sécurité comparables au médicament de référence, une fois les brevets de ce dernier expirés, et suit un processus d'autorisation rigoureux par Santé Canada.
INDICATIONS :
· Forme néovasculaire (humide) de la dégénérescence maculaire liée à l’âge (DMLA)

· La DMLA est la cause la plus fréquente de cécité chez les gens de plus de 50 ans. Il y a deux types de dégénérescence maculaire: sèche et humide. Dans la forme « humide », des vaisseaux sanguins anormaux se développent dans la partie arrière de l’œil (rétine). Ces vaisseaux laissent échapper du sang ou du liquide, ce qui cause la vision trouble ou déformée. Ceci peut entraîner une perte de vision rapide et sévère.

· D’autres conditions oculaires peuvent causer une perte de vision à cause de la croissance anormale de vaisseaux sanguins dans la partie arrière de l’œil (rétine) ou à cause d’un œdème rétinien maculaire (« enflure » de la rétine centrale, zone responsable de la vision centrale). Ces conditions incluent :

· Œdème maculaire diabétique

· Œdème maculaire secondaire à une occlusion veineuse

· Œdème maculaire secondaire à une inflammation

· Rétinopathie myopique

· Autres

· Byooviz agit en bloquant une substance connue sous le nom de « facteur de croissance endothélial vasculaire » ou VEGF. Le blocage du VEGF empêche la croissance des vaisseaux sanguins anormaux et favorise la résorption de l’œdème rétinien maculaire.
· Le but premier du traitement avec Byooviz est de ralentir la perte de vision. Bien que certains patients aient eu une amélioration de leur vision, l’effet du médicament n’est pas le même chez tous les patients. Ainsi, il se peut que Byooviz ne fasse pas regagner la vision qui a été perdue et il se peut aussi que Byooviz ne puisse pas empêcher la progression de la maladie et de la perte de vision.

ADMINISTRATION

Après que la pupille soit dilatée et l’œil anesthésié, le médicament est injecté à l’intérieur de l’œil, plus précisément dans le vitré (substance qui se trouve à l’intérieur de l’œil). Il sera nécessaire de répéter l’injection au besoin, selon l’évolution de la maladie. Les injections se font en général une fois par mois pour les 3 premiers mois, puis environ tous les 2 mois, parfois 3 mois, par la suite. Une angiographie rétinienne ou une tomographie par cohérence optique (OCT) est répétée périodiquement pour vérifier l’évolution de la maladie et la réponse au traitement. Votre médecin vous avertira de la conduite à tenir.

ALTERNATIVES 

Le traitement avec Byooviz est facultatif, c’est-à-dire que vous êtes libre d’accepter ou de refuser ce traitement. Cependant, sans traitement, ces maladies oculaires peuvent causer une perte de vision parfois rapide et potentiellement la cécité. Actuellement, d’autres traitements approuvés par Santé Canada sont disponibles pour la dégénérescence maculaire ou d’autres conditions oculaires telles que l’œdème maculaire diabétique ou l’œdème maculaire secondaire à une occlusion veineuse. Ces médicaments sont d’autres agents anti-VEGF semblables au Byooviz : Lucentis, Ranopto, Eylea, Eylea HD, Aflivu, Yesafili, Vabysmo, etc. Le Avastin est un autre médicament alternatif qui n’est toutefois pas approuvé par Santé Canada pour les injections intra-oculaires bien qu’il soit utilisé de façon expérimentale par les ophtalmologistes depuis plusieurs années. Il existe aussi la thérapie photodynamique par Visudyne. Bien qu’il ait été prouvé que le traitement par Visudyne peut ralentir la perte de vision en dégénérescence maculaire, il est rare qu’il y ait une amélioration de la vision. Le Byooviz est un des traitements approuvés par Santé Canada qui peut ralentir ou stabiliser la perte de vision, de même qu’améliorer la vision chez certains patients pour l’ensemble des pathologies oculaires mentionnées dans ce document. 
COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications graves liées à la procédure d’injection peuvent survenir dans moins de 1% et comprennent un décollement de la rétine, une formation de cataracte, une élévation de la pression de l’œil (glaucome), une inflammation oculaire, une hémorragie ou une infection interne de l’œil (endophtalmie). L’une ou l’autre de ces complications peut causer une perte sévère et permanente de la vision. Des procédures additionnelles peuvent être requises pour traiter ces complications. 

L’injection peut aussi produire des effets secondaires mineurs. Ces effets secondaires peuvent inclure une légère douleur ou sensation de pression au moment de l’injection. Il peut parfois y avoir une petite tache de sang rouge sur le blanc de l’œil au site de l’injection. Il est aussi possible de noter des corps flottants ou des troubles visuels transitoires suite à l’injection.

Bien qu’on ait observé un faible taux annuel d’effets thromboemboliques artériels (ex : infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral) lors des essais cliniques portant sur les agents anti-VEGF comme le Byooviz, il existe un risque potentiel, quoique très rare, de réactions thromboemboliques artérielles à la suite de l’administration intravitréenne d’inhibiteurs du VEGF comme le Byooviz. 

IMPORTANT :

Le but premier du traitement avec Byooviz est de ralentir la perte de vision. Il se peut que Byooviz ne fasse pas regagner la vision qui a été perdue et il se peut aussi que Byooviz ne puisse pas empêcher la progression de la maladie et de la perte de vision.

Nom du patient :______________________________ Dossier :________________
CONSENTEMENT OPÉRATOIRE

Je reconnais avoir lu et compris le document « Formule de consentement pour injection intra-vitréenne de Byooviz ». Les risques, bénéfices, autres traitements et limitations m’ont été exposés. Nous avons répondu à toutes les questions.

J’autorise le Dr ______________________________ à faire l’injection de Byooviz à l’intérieur de l’œil _______________ (droit ou gauche)

____________________________________
______________________

SIGNATURE DU PATIENT 


DATE

____________________________________
______________________

SIGNATURE DU TÉMOIN                               
DATE
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