FORMULE DE CONSENTEMENT POUR INJECTION INTRA-VITRÉENNE DE AVASTIN

Nom du patient :______________________________ Dossier :________________
INDICATIONS :
· Dégénérescence maculaire liée à l’âge (DMLA)

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.

· Œdème maculaire  

Il s’agit d’une enflure de la rétine dans la région maculaire, c’est-à-dire la région  responsable de la vision centrale. Cela peut survenir avec des conditions telles que :

· Occlusion (thrombose) veineuse centrale

· Occlusion (thromose) veineuse partielle

· Œdème maculaire secondaire au diabète

· Œdème maculaire secondaire à une inflammation

· 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). Ces conditions incluent :

· Rétinopathie diabétique proliférante

· Glaucome néovasculaire

· Rétinopathie myopique

· Histoplasmose

· Stries angioïdes

· Autres

TRAITEMENT EXPÉRIMENTAL ; BÉNÉFICES POSSIBLES ET LIMITATIONS

Avastin n’a pas été développé dans le but de traiter des conditions oculaires. Avastin a été approuvé par Santé Canada pour le traitement  du cancer colorectal métastatique et ce, suite à des études cliniques ayant démontré son efficacité et sa sécurité dans cette condition. Avastin 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 dont le cancer a besoin pour continuer à grandir.

Lorsqu’un médicament est approuvé par Santé Canada, les médecins peuvent l’utiliser de façon expérimentale pour d’autres conditions que celle pour laquelle le médicament a été initialement approuvé, en autant que cette utilisation  repose sur des données scientifiques valables. Les ophtalmologistes utilisent Avastin de façon expérimentale depuis 2007 pour traiter la dégénérescence maculaire et les conditions similaires puisque les études démontrent que le VEGF est une des causes de la croissance de vaisseaux sanguins anormaux responsable de ces conditions oculaires. D’ailleurs, plusieurs patients traités avec Avastin ont démontré une amélioration de l’enflure de leur rétine, et certains ont eu une amélioration de leur vision. Les résultats positifs obtenus avec le traitement par Avastin ont d’ailleurs entraîné la mise sur le marché par la même compagnie pharmaceutique d’un médicament dérivé du Avastin, le Lucentis. Ce dernier a reçu l’approbation de Santé Canada pour injection intra-vitréenne afin de traiter la dégénérescence maculaire néovasculaire (humide). Une étude américaine publiée au printemps 2011 (CATT Study) a démontré que le Avastin et le Lucentis avaient une efficacité équivalente pour le traitement de la dégénérescence maculaire humide. 
Avastin agit en ralentissant la progression et le développement de vaisseaux anormaux. Le but premier du traitement avec Avastin 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 Avastin ne fasse pas regagner la vision qui a été perdue et il se peut aussi que Avastin 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 peut-être 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. Ensuite, les injections se font environ à tous les 2 mois, selon l’évolution. 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 Avastin 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 pour les injections intra-oculaires mais certains critères stricts doivent être remplis, sinon ils ne sont pas remboursés par la RAMQ. Avastin peut être la seule option disponible pour certaines maladies oculaires lorsque les critères de remboursement par la RAMQ des autres médicaments anti-VEGF approuvés par Santé Canada ne sont pas rencontrés. Pour la dégénérescence maculaire, un autre traitement est disponible, il s’agit de la thérapie photodynamique par Visudyne. Bien qu’il ait été prouvé que le traitement par Visudyne peut ralentir la perte de vision, il est rare qu’il y ait une amélioration de la vision. Le Avastin peut ralentir ou stabiliser la perte de vision, de même qu’améliorer la vision chez certains patients. Pour les pathologies oculaires autres que la dégénérescence maculaire (ex : œdème diabétique ou occlusion veineuse), il existe d’autres thérapies qui peuvent être offertes comme le laser ou l’injection intra-vitréenne de cortisone (Kénalog, Triesence). Il est parfois souhaitable dans ces cas d’utiliser plusieurs modes de traitement. Avastin constitue un bon choix alternatif pour les patients dont la condition oculaire ne rencontre pas les critères de remboursement par la RAMQ pour les autres agents anti-VEGF approuvés par Santé Canada (ex : Lucentis, Byooviz, Ranopto, Eylea, Eylea HD, Aflivu, Yesafili, Vabysmo, etc.).
COMPLICATIONS POSSIBLES

Complications lorsque Avastin est donné aux patients pour le cancer colorectal

Lorsque Avastin est donné à des doses beaucoup plus élevées et par intra-veineuse aux patients pour traiter le cancer colorectal métastatique, certains patients peuvent avoir des complications sérieuses et potentiellement létales comme un retard de la guérison des plaies, hypertension, protéinurie, hémorragies, insuffisance cardiaque, perforation gastro-intestinale, événements artériels thromboemboliques (tels que accident vasculaire cérébral ou crise cardiaque). 

Les patients qui ont eu ces complications étaient déjà très malades (atteints du cancer colorectal métastatique) et recevaient une dose de Avastin 400 fois plus grande que celle que vous allez recevoir, à un intervalle beaucoup plus fréquent et par injection intra-veineuse qui dissémine le médicament à travers tout le système.

Complications lorsque Avastin est donné pour traiter une maladie oculaire

IL EST IMPORTANT DE SAVOIR QUE L’INJECTION D’AVASTIN CONSTITUE ACTUELLEMENT UN TRAITEMENT EXPÉRIMENTAL QUI N’A PAS FAIT L’OBJET D’ÉTUDES AYANT AMENÉ SANTÉ CANADA À DONNER SON ACCEPTATION FINALE POUR CE GENRE DE TRAITEMENT. Cependant, les ophtalmologistes croient que le risque de développer des complications sérieuses des autres organes avec Avastin lorsqu’il est utilisé pour traiter des maladies oculaires est très faible. Les patients sont en général en meilleure santé que les patients atteints du cancer colorectal et ils reçoivent une dose extrêmement plus petite (1/400). De plus, cette petite dose est administrée seulement à l’intérieur de l’œil et non pas dans tout le système. Plusieurs millions de patients aux Etats-Unis et au Canada ont déjà reçu ce traitement depuis 2007. Quant au risque potentiel des anti-VEGF intra-oculaires sur l’incidence d’événements thrombo-emboliques tels que accident vasculaire cérébral (AVC) ou infarctus aigu du myocarde, le risque pourrait être augmenté de 1%, surtout chez les patients avec facteurs de risque importants sous-jacents, comme par exemple les patients qui ont déjà subi un AVC par le passé.
Complications reliées à l’injection

Les complications possibles d’une injection à l’intérieur de l’œil incluent mais ne sont pas limitées à : un décollement de la rétine, une formation de cataracte, une élévation de la pression de l’œil (glaucome), une hémorragie ou une infection interne de l’œil (endophtalmie). Le risque de développer l’une de ces complications est estimé à 1%. 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.

Nom du patient :______________________________ Dossier :________________
CONSENTEMENT OPÉRATOIRE

Je reconnais avoir lu et compris le document « Formule de consentement pour injection intra-vitréenne de Avastin ». 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 d’Avastin à l’intérieur de l’œil _______________ (droit ou gauche)

____________________________________
______________________

SIGNATURE DU PATIENT 


DATE

____________________________________
______________________

SIGNATURE DU TÉMOIN                               
DATE
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