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Bilgilendirme formu

prematiire retinopatisinin tedavisi i¢gin

Sayin ebeveynler, sayin yasal temsilci,

Cocugunuza tedavi gerektiren prematire retinopatisi teshisi kondu. Bu bilgilendirme formu, tedaviyi
ylriten doktorla yapilan bilgilendirme gériismesini tamamlayici niteliktedir. Bu bilgilendirme formu ile
sizlere tedavinin nasil isledigini ve tedavi sonrasi tekrar tekrar yapilmasi gereken géz muayenelerinin
neden faydali ve kesinlikle gerekli oldugunu detayl olarak agiklamak istiyoruz.

Lutfen bilgilendirme formunu dikkatlice okumak i¢in zaman ayirin ve sorularinizi yazmak icin son
sayfadaki satirlari kullanin. Bilgilendirme gorismesinde tiim sorularinizi sorabilir ve bunlari
doktorunuzla goriisebilirsiniz.

Prematiire retinopatisi nedir?

Prematire retinopatisi, genellikle gelismemis prematiire bebeklerde goriilen bir g6z hastaligidir. En sik
31. haftadan 6nce dogan bebeklerde goériiliir. ingilizcede hastaliga "Retinopathy of Prematurity", kisaca
ROP denir. Ancak ROP kisaltmasi Almanya'da da ¢ok sik kullaniimaktadir.

Yenidoganin gozleri genellikle hesaplanan dogum tarihine kadar tam olarak gelismemistir. Bu 6zellikle,
damar beslemesi hesaplanan dogum tarihinde tamamlanmis olan goziin retinasi icin gecerlidir. Retina,
gozln igini duvar kagidi gibi kaplayan doku tabakasidir. Retina isik sinyallerini alabilir ve bunlari
elektriksel aktivite seklinde beyne iletebilir.

Bir ¢ocuk erken dogarsa retina genellikle kan damarlariyla tam olarak kaplanmamistir. Retinanin
vaskiler olmayan alanlari, kan damarlarini yetersiz tedarik edilen alanlara dogru biyimeye tesvik
edebilen blyime faktori VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) dahil olmak lizere gesitli faktorler
Uretebilir. Bununla birlikte cok yiiksek konsantrasyonlarda bliyiime faktorleri, damarlarin kontrolstiz
bir sekilde bliyiimesine ve bazi durumlarda vitreus yoniinde retina disina ¢ikmasina neden olabilir.
Vitreus, gozin icindeki, yani retina ve lens arasindaki optik olarak berrak sividir. Tarif edilen yeni kan
damarlarinin blyiimesinin bir pargasi olarak retina lizerinde mekanik ¢ekis meydana gelebilir. Tedavi
edilmezse retina dekolmani kalici gérme kaybina ve hatta korlige neden olabilir.

Hamilelik ne kadar erken biterse ve ¢cocuk ne kadar kiiclik dogarsa retinanin hala damarsiz olan alani o
kadar genis olur. Bu nedenle, 31. gebelik haftasinin bitiminden 6nce dogan veya dogumda 1.500
gramin altinda olan ¢ocuklarda gérme kaybi riski artar veya tedaviye ihtiyag duyulur.

Prematiire retinopatisinin (ROP) seyri tedavisiz

ROP'un hafif ve erken evreleri genellikle tedavi olmaksizin diizelir. Ancak belirli bir asamaya
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gelindiginde tedavi nispeten hizli bir sekilde, genellikle birkag giin icinde yapilmalidir. Bu durumda
tedavi yapilmazsa veya ¢ok gec yapilirsa sonraki 6nlemler artik geri dontslimsiiz bozulmayi veya retina
dekolmanini 6nleyemeyebilir. Bu nedenle kontrollerin planlanmasi ve zamaninda tedavi 6nemlidir.

Prematire retinopatisinin (ROP) tedavisi icin se¢cenekler nelerdir?

ROP'nin bazi ileri evreleri, retina dekolmanini 6nlemek igin tedavi gerektirir. Burada ROP'nin tedavi
gerektiren bir evresinden bahsedilir. En yaygin iki tedavi yontemi lazer tedavisi ve VEGF inhibitorlerinin
enjeksiyonudur.

Lazer tedavisinin etki prensibi periferde damar olmayan bolgeleri tedavi ederek yeni damarlarin asiri
bliyiimesini yavaslatmaktir. Bireysel lazer odaklari retinada yara izleri olusturmakta, béylece dokunun
oksijen ihtiyaci ve bliyiime faktorlerinin salinimi azalmaktadir.

ROP tedavisi i¢in baska bir secenek de VEGF inhibitorleri adi verilen ilaglarin géze uygulanmasidir. Bu
aktif bilesenlerin, tetikleyici bliiyime faktorlerini temizleyerek yeni kan damarlarinin asiri biyimesini
engellemesi amacglanmistir. VEGF inhibitorleri, bir kandl (enjeksiyon olarak da adlandirilir) yoluyla
vitreusa enjekte edilir. ROP'ta artik bu enjeksiyon tedavisi igin kullanilan gesitli ilaglar var. Asagida gesitli
ilaclar hakkinda daha fazla bilgi bulacaksiniz.

Bu iki tedavi secenegi (lazer ve enjeksiyon) ile tedavi gerektiren bircok evre, zamaninda fark edildigi
takdirde iyi bir sekilde tedavi edilebilmektedir. Kriyoterapi (kriyokoagiilasyon) veya cerrahiislemler ¢ok
daha nadir kullanilir.

GUnimuzde ROP'nin nedeni ve seyri hakkinda ¢ok sey bilinmesine ve lzerinde ¢ok ¢alisiimis bir hastalik
olmasina ragmen, hala tim detaylari anlasilamamistir. Zamaninda tedavi ve yakin takip uygulanmasina
ragmen, nadiren retina hasari veya retina dekolmani ve dolayisiyla gorme bozuklugu meydana gelebilir.

a) Lazer tedauvisi siireci

Lazer tedavisi genellikle genel anestezi altinda yapilir. Genel anestezi igin anestezi uzmani veya
neonatolog ayrica bilgi verecektir. Lazer tedavisi sirasinda retinanin kan damari olmayan kismi bircok
lazer nokta atisi ile sertlesir (p. Hatirlatma: Retinanin vaskiler olmayan kismi, kan damarlarinin asiri
blylimesine neden olan ve retina dekolmanina yol acabilen cesitli faktorler Gretir. Retinanin bu kismi
lazer tarafindan tahrip edilirse buyime faktérlerinin konsantrasyonu azaltilabilir. Retinadaki damarlar
artik blyimeye (asma) tesvik edilmez, bdylece hastalik aktivitesi azalir. Gérme islevi icin gerekli olan
retinanin orta kismi (en keskin gérme noktasi olarak makula) korunur ve bu nedenle hastalik gectikten
sonra gorme islevi icin kullanilabilir durumdadir. Lazer tedavisinden sonra genellikle birkag giin goz
damlasi uygulanir. Lazer tedavisinin istenen etkiye sahip olup olmadigini belirlemek icin takip
kontrolleri 6nemlidir.

b) Lazer uygulamasinin riskleri ve olasi yan etkileri
e lLazer uygulamasinin miimkiin olan en biyilk 6zenle gerceklestirildigini soylemeye gerek yok.

Ancak tedaviye ragmen gorme kabiliyetinin kaybedilmesi veya tedavi icin ek 6nlem veya
operasyonlarin gerekli olmasi mimkiindir.
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e Cocugunuzun goziinde henliz kan damari olmayan retina bolgesinin boyutuna bagh olarak
(yani islem sirasinda oblitere olan alan), daha sonra gérme alaninin kisitlanmasi veya gece
goérme yeteneginin azalmasi degisken olabilir.

e Cok nadir durumlarda lazer tedavisi gz merceginin bulaniklasmasina neden olabilir. Daha
sonraki sliregcte mercegin bir cerrahi operasyon kapsaminda degistirilmesi gerekebilir.

e Nadir durumlarda, lazer uygulamasindan sonra retina ylizeyinde hassas, bag dokusu benzeri
zarlar olusur. Bunlar, retinada kivrimlara yol acabilecek sekilde blzilebilir.

e lazer tedavisinden sonra siddetli miyopiye sahip olma olasiliginiz enjeksiyon tedavisine gore
daha fazladir

e Kullanilan aletlerin teknik arizalari (6rnegin lazer arizasi) olasi degildir ancak tamamen g6z ardi
edilemez ve yetersiz tedavi sonuglarina ve belirli kosullar altinda tedavinin kesilmesine neden
olabilir.

e lazer tedavisi etkiliyse retinayl tedavi etmek igin bagska midahaleler genellikle artik gerekli
degildir. Ancak yine de g6z bulgularinin kontrol edilmesi gerekir.

Konsiiltasyon sirasinda liitfen sizin igin 6nemli olan veya hala anlasiimayan her seyi sorun.

c) Bir anti-VEGF ilaci ile enjeksiyon siireci

Cocugun genel durumuna bagh olarak bir anti-VEGF ilacinin enjeksiyonu genel veya lokal anestezi
altinda yapilabilir. Sizi tedavi eden doktor size ve sizi tedavi eden diger doktorlara danisarak karar verir.
GOz cevresindeki bakteri sayisini azaltmak i¢in enjeksiyondan dnce goézler, ¢evredeki cilt ve goz
kapaklari dezenfektan ile iyice temizlenir. Cocugunuzun goz kapaklari islem sirasinda steril (mikropsuz)
g0z kapagi ekartorleri kullanilarak agik tutulacaktir. Anti-VEGF ilaci daha sonra steril ve ¢ok ince bir
kanil kullanilarak vitreusa enjekte edilir. Enjeksiyon isleminin kendisi sadece birkac saniye sirer.
Yetiskinler enjeksiyonun genellikle agrisiz oldugunu bilir ancak bazen hafif bir baski hissederler.

Enjeksiyondan sonra goziin iltihaplanmasini veya enfeksiyonunu 6nlemek igin genellikle birkag giin
antibiyotikli g6z damlalari verilir.

d) Enjeksiyon tedavisinin riskleri ve olasi yan etkileri

e Enjeksiyon tedavisinin miimkiin olan en bliylk 6zenle gerceklestirildigini soylemeye gerek yok.
Ancak tedaviye ragmen gérme kabiliyetinin kaybedilmesi veya tedavi icin ek dnlem veya
operasyonlarin gerekli olmasi mimkiindr.

e Enjeksiyon tedavisi ¢ok nadiren gz mercegine zarar verebilir. Daha sonraki siirecte mercegin
bir cerrahi midahale kapsaminda degistirilmesi gerekebilir.

e Cok nadir durumlarda vitreuse enjeksiyon, mikroplarin géze girmesine izin verebilir ve goziin
ic kisminda bakteriyel bir enfeksiyon (endoftalmi) olusabilir. Boyle bir iltihabi mimkiin
oldugunca erken tespit etmek icin tedaviden sonraki birkag¢ glin icinde ¢ocugunuzun gozleri
muayene edilerek istenmeyen yan etkilerde hemen ilag tedavisine baslanabilir. Siddetli
enfeksiyon durumunda operasyon gerekebilir.

e Enjeksiyondan sonra aktif maddenin bir kismi g6zl terk edebilir ve cocugun viicuduna girebilir.
Aktif bilesen, orada biylime faktori VEGF'yi de baglayabilir. Bunun prematiire bir bebegin
genel gelisimi tizerinde bir etkisi olup olmadigi heniiz kesin olarak agikliga kavusturulmamistir.
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Bu terapinin takip gozlemleri yaklasik 2006'dan beri mevcuttur. Ayrica kullanilan ilaglar
arasindaki farkla ilgili sonraki bolime bakin.

e (GOze enjeksiyon goz ici basincini yikseltilebilir. Basinci distirmek icin nadiren goéz damlasi
vermek veya damardan ilag vermek gerekir. Operasyon da ¢ok nadiren gerekli olabilir.

e Cok nadir durumlarda, enjeksiyon retinaya zarar verebilir ve bu da retina dekolmanina neden
olabilir. Bu ¢cok nadiren bir operasyon gerektirebilir.

e Enjeksiyon icin gerekli olan deri ve konjonktivanin dezenfeksiyonu, nadir durumlarda deri veya
doku hasarina yol acabilir. iyot iceren dezenfektanlari kullanirken hipertiroidizm veya
hipotiroidizm olusabilir.

e ROP aktivitesi enjeksiyon tedavisinden uzun bir siire sonra tekrar artabilir. Bu nedenle VEGF
inhibitérleri ile tedavi edilen bir gocugun gozleri birkag aylik bir siire boyunca, genellikle bir
ila Gi¢ haftada bir olmak lizere, diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bu, ayakta tedavi bazinda
da yapilabilir. Bu kontroller son derece 6nemlidir. Sizin ve ¢ocugunuzun bu kontrollere
katilabileceginize dair bir garanti yoksa enjeksiyon tedavisi karari tartisilarak sorgulanmali
ve 6rnegin alternatif tedavi lazer tedavisi diisiiniilmelidir..

Konsiiltasyon sirasinda liitfen sizin igin 6nemli olan veya hala anlasiimayan her seyi sorun.
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e) Tedavi tiirinden bagimsiz olarak anestezi risklerine dahil genel tedavi riskleri

o ROP tedavisi igin siklikla gerekli olan anestezi baglaminda ¢ok nadir durumlarda tedavisi igin
daha fazla 6nlem alinmasi gereken, yasami tehdit eden komplikasyonlar ortaya cikabilir.

e Tim operasyonlarda oldugu gibi ROP tedavisi, tedavisi icin daha fazla 6nlem alinmasi gereken,
dolasim kollapsina veya organ yetmezligine kadar alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

e Hem lazer tedavisi hem de enjeksiyon tedavisinden sonra durum genellikle birka¢ giin veya
hafta icinde dizelir. Durum boéyle degilse bu, tedavinin yeterince ise yaramadigini ve tekrar
tedavi olmaniz veya farkl bir tedavi yontemine gegcmeniz gerektigini gdsterebilir.

e Tedavi gerektiren ROP vakalarin biliyik c¢ogunlugunda iki tarafli meydana geldiginden,
genellikle her iki gdzlin tedavisi gereklidir. Lazer veya enjeksiyon tedavisinin riskleri ve olasi yan
etkileri bu nedenle her iki gozde de ortaya cikabilir. Bu, hem iki taraf ayni glin tedavi edildiginde
hem de ayri glinlerde tedavi edildiginde gecerlidir.

e Hastaligin aktivitesinin 6nce azalmasi, ancak zamanla (tipik olarak birka¢ hafta veya ay sonra)
tekrar artmasi miimkiindiir. Bu durumda ROP reaktivasyonundan séz edilir. icabinda tekrar
tedavi gerekli olabilir. Bu kosullar altinda bir terapi degisikligi de yararl olabilir. Bu nedenle
retina bulgularinin daha fazla kontrol edilmesi elzemdir.

e Hastaligin aktivitesi ilerlerse ve retina dekolmani (baslayan) varsa cerrahi islem gerekli olabilir.

e Vitreusda kanama da olabilir. Kan zamanla kendiliginden temizlenmezse cerrahi olarak
cikarilmasi gerekebilir.

f) Farkhl enjeksiyon tedavisi ilaglarinin karsilastiriimasi

Almanya'da prematire retinopatisinin tedavisi icin su anda 0,20 mg'lik bir dozda Lucentis® ilaci
(etken madde: ranibizumab) onaylanmistir su anda 0,40 mg'lik bir dozda ve Eylea® ilaci (etken
madde: aflibercept). Bununla birlikte hastalig tedavi etmek icin onay alinmadan kullanilan, yani
endikasyon disi (asagiya bakiniz) ilaglar da vardir. Avastin® (etken madde: bevacizumab), ROP'ta daha
genis bir klinik calismada arastirilan bu ilag sinifindaki ilk ilagti.

ilag onayi, bagimsiz bir kurumun bir ila¢ sirketinin belgelerini gézden gecirdigi ve saglanan bilgileri
degerlendirdikten sonra belirli bir durumun tedavisi igin bir ilact onayladigi anlamina gelir. Onay yoksa
bu, ilacin (heniiz) bu bagimsiz kurum tarafindan kontrol edilmedigi anlamina gelir. Yine de boyle bir ilag
kullanihyorsa endikasyon disi uygulama olarak kullanilir. ROP durumunda bu, su anda Avrupa'da ROP
tedavisi icin beri onaylanmis olan Lucentis® (ranibizumab) ve Eylea® (aflibercept) hari¢ tim anti-
VEGF ilaglari icin gecerlidir. Tedavi, onaylanmis endikasyonun disinda (endikasyon disi) gerceklesirse
ilag firmasinin Grlin sorumlulugu yoktur. Ancak bu, tedavinin sorumluluk olmadan gergeklestigi
anlamina gelmez. Her zaman oldugu gibi yaptigi tedavinin kalitesinden doktor, gerceklestirdigi
kullanima hazir tibbi Girlintin hazirlanma kalitesinden ise eczaci sorumludur.

Yukaridaki enjeksiyon tedavisi ilaglarinin timi ayni sekilde dogrudan goze enjekte edilir. Oradan, aktif
bilesenin bir kismi zamanla kan dolasimina girer ve burada mevcut olan bliytime faktorti VEGF miktarini
etkileyebilir. Lucentis® (ranibizumab) ilaci icin kan dolasimindaki slire ¢ok kisadir, ilag hizla temizlenir
ve c¢alismalar kan dolasimindaki VEGF seviyeleri Uzerinde oOlgllebilir hicbir etki g&stermemistir.
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Avastin® (bevacizumab) ve Eylea® (aflibercept) ise kan dolasiminda daha uzun siire (birka¢ haftaya
kadar) kalabilir ve buradaki VEGF konsantrasyonunu olcilebilir sekilde azaltabilir. Bunun prematiire bir
bebegin viicudundaki diger biylime sirecleri Gzerinde bir etkisi olup olmadigi hala belirsizdir.

Lazer ve enjeksiyon tedavi se¢eneklerinin avantaj ve dezavantajlarinin yani sira basari
beklentileri

Her iki tedavi segeneginin de hastalik aktivitesini azaltma ve gorisii koruma olasiligi ylksektir. Ancak
lazer veya enjeksiyon olmak lizere her iki tedavi alternatifinde de tedavi basarisinin garantisi yoktur.
Her iki tedavi seceneginde de tekrar tedavi gerekli olabilir. Klinik ¢alismalarda sadece bir tedavi ile
basari oranlari, lazer igin %66 ile %82 arasinda ve Lucentis® (ranibizumab) veya Eylea® (aflibercept) ile
anti-VEGF tedavisi icin %80 ile %86 arasindaydi.[1, 2] Bu ¢alismalardaki diger tiim ¢ocuklar iki veya daha
fazla tedavi gerektirdi.

Enjeksiyon tedavisinden sonraki tedavi sirecinde de yeniden bir tedavi ihtiyaci ortaya cikabilir.
Hastaligin yenilenen aktivitesinin olusmadigindan emin olmak igin enjeksiyon tedavisi lazer
tedavisinden ¢ok daha uzun ve daha yakindan takip edilmelidir. Ote yandan lazer tedavisinden sonra
siddetli miyopi olasiligl daha yliksektir.

Asagidaki tablo, iki tedavi se¢eneginin bazi avantaj ve dezavantajlarini 6zetlemektedir:

Lazer tedavisi VEGF inhibitorlerinin enjeksiyonu
Avantajlar e Gozde tedaviye bagli enfeksiyon e Nispeten kisa siireli miidahale s6z

riski yoktur konusudur, bu nedenle genellikle kisa

o Genellikle sadece bir tedaviye anestezi veya lokal anestezi ile
ihtiyag vardir mUamkandir

e Takip kontrolleri genellikle e Lazerden sonra daha az siklikta siddetli
enjeksiyon tedavisinden sonra miyopi
tedaviden daha erken e Periferik gorme alaninda daha az
tamamlanabilir hasar (retina dokusu yok edilmez)

e Daha uzun vadeli sonuglar e Etki, tedaviden sonraki ilk glinlerde
mevcuttur daha hizli gergeklesir

Dezavantajlar | e Operasyon daha uzun siirer, bu e Gorme islevini tehdit eden bir goz

nedenle genellikle genel anestezi enfeksiyonu riski cok diisiik de olsa
gerekir artmigtir

o Terapiye bagl retina dokusu kaybi e Lazer tedavisine kiyasla tedavinin
(yaralar periferik géorme alanindaki tekrarlanmasi daha sik bir gerekliliktir
kayiplara karsilik gelir) e Takip kontrolleri, lazerden sonra

e Tedavi etkisi daha yavas gerceklesir oldugundan daha uzun ve daha sik
(birkac giin) olmahdir

e Enjeksiyon tedavisinden sonra e Sistemik yan etkiler dislintlebilir
siddetli miyopi olasiligl daha ancak heniiz kanitlanmamistir
yuksektir ¢ Nispeten yeni ydntem, bu nedenle

daha az uzun vadeli veri

Tedaviden sonra ne olacak?
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Her iki tedavi alternatifi icin de cocugun ilgili islemden sonra tedavi edilen gézii ovmamasina 6zen
gosterilmelidir. G6z hala uyusmus olabilecektir, aksi takdirde géziin ylizeyi yaralanabilir. Bu, agriya veya
iltihaplanmaya neden olabilir. Bazi durumlarda g6z bu nedenle islemden sonra birkag¢ saat bandajla
kapatilir. Tedaviden sonra tedavinin basarisini kontrol etmek ve olasi komplikasyonlari erken dénemde
tespit etmek icin birkag giin icinde ilk kez g6z muayenesi yapilir.

Her iki tedavi se¢eneginde de tedaviden sonra kan damarlarinin nasil gelistigini kontrol etmek igin
retinanin bir goz doktoru tarafindan dizenli araliklarla kontrol edilmesi gerekir. Bazi durumlarda
retinanin yeniden tedavisi de gerekli olabilir. Gerekli herhangi bir yeniden tedavi siiresinin
kacirilmamasini saglamak icin bir VEGF inhibitériniin uygulanmasindan sonra, bazen birkag ay boyunca
(klinikten taburcu olduktan sonra bile) diizenli oftalmolojik takip muayeneleri yapilmahdir. Takip
muayeneleri ancak kan damarlari tim retinayl kapladiginda veya enjeksiyondan sonraki birkac ay
boyunca olumsuz bir degisiklik gérilmediginde sonlandirilabilir.

Doktora danisiilmadan higbir oftalmolojik takip muayenesinin iptal edilmemesi ¢cok 6nemlidir.

Tedaviniz tamamlandiktan sonra muayene tarihlerini kirmizi ile takviminize yazmaniz en dogrusudur.
Sari U kitapgigina eklenebilen ROP karnesi de vardir. Takip randevulari buna kaydedilebilir. Bunu
doktorunuza sormaktan c¢ekinmeyin. ROP karnesi hicbir randevunun goézden kagirilmamasini
saglamaya yardimci olabilir.

Oftalmolojik takip randevusu alinamiyorsa liitfen hemen goz doktorunuzla iletisime gegin ve yakin
zamanda (!) bir alternatif tarih kararlastirin.
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Asagidaki satirlara doktorunuzla gériismek istediginiz sorulari yazabilirsiniz:
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Editoryal notlar:

Tibbi tedavi yontemi dizenli olarak gelistirmeye tabidir. Yeni bilimsel bilgiler ve klinik
deneyimler, Ozellikle ilagsiz ve ilagh tedavi ile ilgili olarak tiptaki en son durumu
degistirmektedir. Bilgi materyalinin kullanicisi, tum uzmanhk igeriginin gerekli 6zenle
olusturulduguna ve bilgi formunun dolduruldugu zamanki bilgi durumuna karsilik
geldigine guvenebilir. Yine de yazarlar/meslek dernekleri tarafindan herhangi bir garanti
verilemez. Her kullanici, fark ettigi herhangi bir yanlishd1 yazarlara/meslek derneklerine

bildirmekle kendini yukimli hissetmelidir.



kornea iris sklera (sert tabaka)

(saydam :

tabaka) : lens(g6z mercegi) i koroid (damar tabaka)
vitreus kavitesi / retina (ag tabaka)
vitreus sivisi ioi
: fovea (sar1 nokta)

on kamara / asic1 baglar g6z siniri

akoz sivi

(6n kamara sivisi)





