OQ‘O’J Pécsi Tudomanyegyetem
ZFE\Y Klinikai Kozpont

Betegtajékoztato és beleegyezo nyilatkozat
iivegtesti térbe adott vaszkularis endothelialis novekedési faktor
(VEGF) - gatlo injekcio alkalmazasahoz szemfenéki vénas
elzarodashoz vagy cukorbetegséghez tarsulo macula vizenyo esetén

Kedves Betegiink!

Jelen tajékoztatoval az a célunk, hogy ismertessiik betegsége lényegét,
tajékoztassuk a miutéti megoldasrdol, a lehetséges kockazatokrol és
szovédményekrdl. A kezel6orvos Onnek személyre szabott, teljes kord szobeli
tajékoztatast is ad, lehetdséget biztositva a beavatkozassal kapcsolatos kérdései
feltevésére.

A betegség megnevezése, rovid ismertetése, alapveto anatomiai és élettani
tudnivalok

Onnél a szemészeti vizsgalatok alapjan cukorbetegséghez | szemfenéki vénas
keringészavarhoz tarsuld éles latas helyét (maculat) érinto vizeny6t allapitott meg
kezelGorvosa.

A szembe vetiilo fényt a szaruhartya és a szemlencse az ideghartya kozepére, az
éleslatas helyére vetiti. Ezen a teriileten talalhatok a szinlatasért, finom részletek
latasaért felelGs sejtek, ezek teszik lehet6vé tobbek kozott az arcok felismerését és
az olvasast.

A macula oedema az éleslatas helyét (maculat) érint6 vizeny6, melyet szemfenéki
vénas érelzarodas és cukorbetegség is okozhat (diabeteses macula oedema).
Megfelelo kezelés nélkiil a latasromlas fokozddhat és maradandéva valhat.
Bizonyitott, hogy a vaszkularis endothelidlis novekedési faktornak (VEGF)
jelentds szerepe van szemfenéki vénas érelzarédashoz és a cukorbetegséghez
tarsulé macula vizeny6 kialakuldsaban. A VEGF gatlé injekcioktdl a folyadék
csokkenését és a latas javulasat varjuk.

A szem belsejébe, az tivegtesti térbe adott injekciéval a VEGF-gatlé készitményt
nagy koncentraciéban tudjuk eljuttatni a megbetegedés helyére.

A kezelés célja a tovabbi latdsromlas megakaddlyozasa. Az esetek egy részében a
latoélesség stabilizalodik vagy javul, de el6fordulnak a terapidra egyaltalan nem
vagy rosszul reagdld betegek is, ilyenkor a kezelés ellenére a 1atas tovabbi romlasa
varhato.

Az iivegtesti térbe adott injekcié tobbszor ismétlendo, amig azt a szem allapota és
a latas megkivanja.

A ranibizumab és az aflibercept hatéanyag tartalmu injekcié a fenti indikacidkban
torzskonyvezett, de nem kozfinanszirozott vaszkularis endothelialis novekedési

faktor gatlé (VEGF-gatld) gydgyszer. A bevacizumab hatdéanyag tartalmud, nem
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szemészeti célra kifejlesztett VEGF-gatld készitmény, melyet daganatos betegségek
terdpidjara torzskonyveztek. Az egész vildgon széles korben haszndljak a
szemészetben indikacion kivili (,,off label”) alkalmazdasként, Magyarorszagon a
kezeléshez a hatdsag engedélyére van sziikség. Az engedélyt kezel6orvosa
kérelmezi.

A beavatkozas célja

A kezelés célja a tovabbi latasromlas megakadalyozasa. Az esetek egy részében a
latéélesség stabilizalodik vagy javul, de eléfordulnak a terdapiara egyaltalan nem
vagy rosszul reagalo betegek is, ilyenkor a kezelés ellenére a 1latas tovabbi romlasa
varhato.

A beavatkozas rovid leirasa

Az injektalast cseppérzéstelenitésben végezziik. A beavatkozds vérzés
szempontjabdél kis kockdazatu, illetve az antikoaguldns (vérhigito) kezelés
modositdsa vagy ledllitasa. Kezel6orvosat mindenképp tdjékoztassa, ha ilyen
gyogyszert hasznal.

A beavatkozas el6tt szabad enni-inni, a rendszeresen szedett gyogyszereit be kell
venni, a diétazoknak a diétat be kell tartani, ez kiilonosen fontos cukorbetegség
esetén.

Fontos tudni, hogy jelen lehetnek maradandd strukturdlis elvaltozasok az
ideghartya szerkezetében, melyeket megsziintetni nem lehetséges. A folyadék
felszivodasa révén a torzlatas csokkentése, a tovabbi latasromlas kivédése a cél.
Ha a kezelés nem tudja megallitani a folyamatot, akkor a latdsromlas az
alapbetegség elérehaladasanak megfeleléen folytatddhat.

Az injekcié beaddsa az erre a célra kialakitott helyiségben, aszeptikus
koriilmények kozott torténik. Az injekciot megelozoen a szem felszinét cseppekkel
elérzéstelenitjiik, a cseppentéskor enyhe csip6 érzés elofordulhat. Széles
spektrumu mikrobicid anyagot (példaul povidon-jodid) alkalmazunk helyileg a
szem Kkorili boron, a szemhéjakon és a szemfelszinen. Steril izolalé fdlia
felhelyezését és szemhéjterpesz behelyezését kovetoen vékony injekcios tlivel Kis
mennyiségii (0,05 ml) hatdéanyagot juttatunk az iivegtesti térbe. Az injekcio
altalaban nem fajdalmas, enyhe nyomast érezhet. A beavatkozas alatt kovetnie
kell a kezelGorvos utasitasait (merre nézzen, ne mozgassa a fejét és a szemét).
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A beavatkozas lehetséges elonyei

Az Eurdpai Retina Tarsasag ajanlasa szerint diabeteses macula oedema esetén a
VEGF-gatld injekcié az els6ként valasztando kezelés. Az ajanlasok vénds
keringészavarhoz tarsuld macula oedema esetén is a VEGF gatlokat javasoljak els6
vonalbeli terapiaként.

A beavatkozas elmaradasanak lehetséges kovetkezményei
Amennyiben nem keriil sor a kezelésre, a 1latas tovabb romolhat, az ideghartya
szerkezete maradanddan karosodhat.

A beavatkozas ellenjavallatai
— abeavatkozastdél nem varhato a latas javuldsa
— ahatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység
— aktiv vagy gyanitott szemfelszint vagy szem koriili teriiletet érint6 fert6zés
— aktiv, sulyos szem belsejét érinto gyulladas

Az injekcié nem alkalmazhat6 varanddssag esetén. Arra kérjiik, hogy amennyiben
On még fogamzOképes korban van, ezt a kezelést végzl személyzet felé
haladéktalanul jelezze.

A beavatkozas helyett alkalmazhato egyéb gyogymodok

A macula oedema kialakulasaban gyulladasos faktorok is szerepet jatszanak, ezért
a betegség kezelésére szteroid tartalmu készitmények is alkalmazhatok. Szteroid
tartalmu tivegtesti térbe adott gydgyszerek alkalmaziasanak fo mellékhatdsa a
szlirkehalyog képzodés és a szemnyomas emelkedés.

A beavatkozds helyett alkalmazhaté dexamethasone hatéanyagtartalmu szteroid.
A készitmény hazankban a szemfenéki vénas keringési zavarok talajan kialakult
macula oedema és diabeteses macula oedema kezelésére rendelkezik
torzskonyvvel. Széleskori elterjedését magas ara akadalyozza. A triamcinolon
szteroid hatdéanyagu gyogyszer, a bevacizumabhoz hasonléan nem
torzskonyvezett a szemészeti indikaciokban, Magyarorszagon torténo kezeléshez
indikacion tali gyégyszerrendelés engedélyezése sziikséges.

A macula oedema laser kezelése is szoba johet, mind diabeteses macula
oedemaban, mind pedig szemfenéki vénas keringési zavarhoz kapcsolédé macula
oedemaban.
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A beavatkozas lehetséges kockazatai

Az elokészités soran nem vart gyégyszer tulérzékenységi reakciok léphetnek fol.
Ezek leggyakrabban az érintett oldal duzzanatat, voOrosségét, vizenyodjét
okozhatjak. A kiilonboz6 kabito és teljesitményfokozd szerek hatdsa alatt allé
egyének gydgyszerekre, illetve a miutéti tehertételre vald reakcidképessége
megvaltozhat, ezért kérjiik, hogy az ilyen szerek fogyasztidsanak tényét - sajat
érdekében - kozolje.

Pupillatagitas soran eddig nem jelentkez6 zoldhalyogos roham léphet fel
szemfajdalommal, szem-bevorosodéssel, ami a beavatkozas elhalasztasat teheti
szlikségessé.

Enyhe szemészeti mellékhatasok az injekcidk adasat kovet6en muld panaszok

gyakran felléphetnek, ezek az esetek tobbségében nem igényelnek kezelést:

— dtmeneti szemvOrosség.

— kotohartyavérzés, amelyet a kis vérerekbol a szem kiilso rétegeibe torténo
vérzés okoz.

— 1szkald homdlyok megjelenésen (mozgd pontok latasa).

— hatso tivegesti hatarhartya levalasa.

— szemfajdalom, idegentestérzés.

— Lkonnyezés.

— aszemgolyo eliils6 rétegének sériilése (szaruhartya-erozid, a szaruhartya
kiils6 hamrétegének sériilése).

A pupillatagitds miatt a kozeli targyak fékuszdlasanak képessége jelentGsen
csokken, a szem fényérzékenysége n6. Ezért arra kérjiik, hogy a vizsgalatok és
beavatkozds utdn ne vezessen autot.

Mérsékelt és sulyos szemészeti mellékhatdsok

— Az alkalmazott fertétleniték és gyodgyszerek allergias reakciét okozhatnak.
Kérjik, ha ismert allergidja van, akkor ezt a beavatkozas elott feltétlentil
kozolje a kezelo személyzettel.

— Retina (ideghartya) levalas, amely nagyon ritkan fordul elo, kezelése miel6bbi

/N4

mutet.

— Retina pigmenthdm szakaddsa, retina pigmentham levalasa.

— A szemlencse elhomalyosodasa (szilirkehalyog), megoldasa mtitéti.

— Szemnyomas emelkedés, amely rendezése altalaban cseppekkel megoldhato,
ritkdn miitéti megoldas sziikséges.

-~ A szem Dbizonyos részeinek gyulladasa (lUvegtest-gyulladas, eliilso

szemcsarnok-gyulladas, szivarvanyhdartya-gyulladas, sugartest-gyulladas).
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— Uvegtesti vérzés, amelynek esélye véralvadas gitld szedése mellett elvileg
nagyobb. Az liveg-testi vérzés az esetek dont6 részében felszivodik.

— Gennyes szemgyulladas (endophthalmitis), ami a legsulyosabb lehetséges
komplikacié. Tipusosan néhany nappal az injekcié utan alakul ki, tiinetei a
kifejezett fényérzékenység, jelent6s latasromlas, szemvorosség, fokozddéd
szemfijdalom. Kialakuldsdnak kockazata 0,01%, a kockazat az
injekcidoszammal egyiitt novekszik. Azonnali beavatkozast tesz sziikségessé.
Tovabbi iivegtesti térbe adott injekcidkra, tivegtesti mitétre (vitrectomia) lehet
szlikség. Sajnos még megfelel6 kezelés mellett is elofordulhat a latas vagy a
szem elvesztése is.

Az intravitredlis (livegtesti térbe adott) VEGF gatld injekcidk a szakma
szabalyainak betartisa mellett is maradand6 latasromlast, a latds vagy a
szemgolyd elvesztését eredményez6 szovodményeket okozhatnak. Ezeknek a
sulyos szovédményeknek az el6fordulasi esélye igen alacsony.

Az egész szervezetet érinté mellékhatasok

A lokalis (helyi) alkalmazis és az extrém Kkis koncentriacié miatt a lenti

mellékhatasok el6fordulasanak kockazata nagyon csekély, de nem kizart:

— szivbetegségek: pitvarfibrillicié (nem gyakori).

— idegrendszeri: fejfajas (nagyon gyakori).

— légzorendszer: kohogés, zihalo 1égzés, fokozott fels6 1éguti szekrécio (nem
gyakori).

— emésztérendszeri: émelygés (gyakori).

— bor: lichenoid keratosis (nem gyakori).

— csont-izomrendszer: iziileti fajdalmak, hatfajas (gyakori).

— fert6z0 betegségek: horghurut, vérszegénység.

— érbetegségek: vérnyomas-emelkedés, szivinfarktus, stroke, mélyvénas
trombdzis.

Ha barmilyen szokatlan tiinetet észlel, jelezze azt a vizsgadld személyzet felé.

Az injekcio utani teendok, életmod

Fontos, hogy az injekcié utan 5 napig ne dorzsolje vagy nyomkodja a szemét, ne
végezzen nehéz fizikai munkdat. Keriilni kell a fertézésveszélyes szituacidkat
(példaul takaritas, kerti munka, uszds, szaunazas). Szeméhez csak alapos
kézmosas utan nyuljon!

Azonnal jelentkezzen Klinikankon vizsgalatra, amennyiben az injekciot kovetd
héten kifejezett szemfajdalmat, latasromlast, fényérzékenységet,
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szemkivorosodést vagy valadékozast tapasztal a kezelt szemen. Ilyen esetekben
tgyeleti idoben is fogadjuk.

A beavatkozas tervezett idOPOntja: ..........ccccveevmevreeeeeinrieernrinreresreeereesvensenes

A beteg kérdései:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

.......................................................................................................................................................

Az orvos megjegyzései:

A beteg személyes, egyéni miitéti kockazatai, a beteg kérdéseire adott valaszok:

.........................................................................................................................................................
...........................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................

Onnek joga van a tdjékoztatast kovetéen is tovabbi kérdésfeltevésre.

On a beavatkozds elvégzéséhez valé beleegyezését barmikor visszavonhatja, a
beleegyezés alapos ok nélkiili visszavonasa esetén azonban kotelezheto az ennek
kovetkeztében felmeriilt és indokolt koltségek megtéritésére.

Amennyiben a beavatkozas soran annak olyan kiterjesztése valik sziikségessé,
amely elére nem volt lathatd, az erre iranyuld beleegyezés hidnyaban a
beavatkozas kiterjesztése csak akkor végezheto el, ha azt siirgos sziikség fennallasa
indokolja, vagy ennek elmaraddsa a beteg szamara aranytalanul sulyos terhet
jelentene. Amennyiben a beavatkozas Kiterjesztése a beteg valamely szervének
vagy testrészének elvesztéséhez vagy funkcidjanak teljes kieséséhez vezetne, a
beavatkozas Kkiterjesztése - az abba torténé beleegyezés hianyaban - csak
kozvetlen életveszély fenndlldsa esetén vagy abban az esetben végezheto el, ha
elmaraddsa a beteg szamara aranytalanul sulyos terhet jelentene.
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Beleegyezo nyilatkozat

*
BELEZ NMEVE:  ..oooiiiiiiiieiieeiieeeiteesiteeniteesiteetaeeseessseesssaesssaesssesnssassssasssaesseessaesseens

r
TAJ szam:

Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvéképes kiskoru, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal Osszefliggé jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykori beteg esetén a torvényes
képviselo/Eiitv. 16. § szerinti helyettes dontéshozé adatai (név, sziil. hely és ido,
anyja neve, lakcim, telefonszam):

..........................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................

Rokonsagi foka/torvényes KEpviselet tIPUSA: c.ocevevvereeeeerenerieiee e srseiee e svees seesvesvessonens

Cselekvoképtelen allapotu személy esetében az Eiitv. 16. § (2) bekezdés szerinti
helyettes dontéshozd a beavatkozasba vald beleegyezéssel egyidejlileg arra
vonatkozodan is nyilatkozik, hogy jogosult a beleegyezés, illetve visszautasitas
jogat gyakorolni és nincs vagy realis idon beliil nem érhet6 el az Eiitv. 16. § (2)
bekezdés sorrendje szerint elorébb vald személy.

1. Betegség megnevezése fOdiagnozis (magyarul, esetleg latinul):
cukorbetegség/szemfenéki vénds keringészavarl okozta éleslatas helyét
érint6 vizenyo

2. Tervezett beavatkozas megnevezése: iivegtesti térbe adott VEGF gatld
injekcio

rer r r
3. TAjEKoztatast ad0 OTVOS NEVE: .........cccooviiimiiiiriiiiniiieeiiiteeniieveeeniieeesreeessaueeens

A szobeli tajékoztatdst és a jelen nyilatkozathoz tartozd betegtdjékoztatédt
megértettem és tudomadasul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozas
céljaval, varhaté hasznaval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett
kérdéseimre a tdjékoztatdst nyujté orvostdl kielégito, szaimomra értheto valaszt
kaptam és elegend6 id6 4llt rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e
a beavatkozasba.
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A szdbeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozé betegtajékoztatd elolvasasa
utan, kell6 mérlegelést kovetéen, minden megtévesztéstol, fenyegetéstol és
kényszertél mentesen beleegyezem, hogy rajtam a beavatkozast elvégezzék.

Kelt: .couune. ,202... .eeeeeee. DO nap
tajékoztatast végz6 orvos beteg/torvényes képviseld/
alairasa és pecsétje helyettes dontéshozd alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egyiittesen jelenlévo tanu alairasa:

7’ 7’
1. tanu 2. tanu
I
TICV  eerrririiieriiiecrnireeens
lakci
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