Usando HIFU

(Ultrassom Focalizado de Alta Intensidade)
para ajudar pacientes com cancer de proéstata

Quais pacientes podem ser tratados

com HIFU?

Pacientes que ainda nao
receberam tratamento para
cancer de préstata

HO HIFU é particularmente re-
comendado para tratamento
radical com pacientes que tém:

e Um céancer localizado de
fase t1 ou t2

¢ A pontuacéo de Gleason de
7 ou menos

e Um desejo de manter a
maxima qualidade de vida
apos o tratamento

Pacientes que buscam
uma abordagem inovadora:
tratamento focal

O HIFU é a ferramenta de tra-
tamento ideal nos casos em
que a decisao foi tomada para
tratar apenas a parte doente da
prostata, a fim de manter a ma-
xima qualidade de vida, limitan-
do o impacto do tratamento no
tecido circundante (incluindo
esfincteres, nervos eretos, be-
xiga e o reto). O objetivo desta
abordagem terapéutica é con-
trolar a doenca monitorando de
perto o paciente e repetindo o

O HIFU foi desenvolvido e é dis-
tribuido pela EDAP TMS (Lyon,
Franca, www.edap-tms.com)
em conjunto com o Instituto
Nacional Francés para a sau-
de e pesquisa médica, Inserm.
O HIFU Ablatherm® possui a
marca ‘CE’ ark desde 2000 e é
aprovado pela FDA nos Esta-
dos Unidos a partir de 2015. O

tratamento se e quando neces-
sario. Esta estratégia de cui-
dados inovadores esta sendo
investigada.

Os pacientes que tiveram
recaida apds radioterapia

O HIFU oferece uma opcéao
curativa sem precedentes para
pacientes que sofrem de recai-
da localizada ap6s a radiotera-
pia. As taxas de sobrevivéncia
sdo baixas quando esta situa-
cao é tratada com cirurgia e a
terapia hormonal serve apenas
como um proposito paliativo.

Contraindicacoes do HIFU

e Cirurgia anal ou retal que
impede a insercéo da sonda

e Esfincter artificial, implantes
penianos e implantes intra-
prostaticos

e Alergia ao latex (devido a
composicao do baldo que
envolve a sonda de trata-
mento)e implants and intra-
-prostatic implants

e Latex allergy (due to the com-
position of the balloon surroun-
ding the treatment probe)

Focal One tem marca ‘CE’ des-
de 2013 e a aprovacao da FDA
esta pendente. EDAP TMS tem
mais de 37 anos de experién-

cia como uma importante for-
¢a para a inovacao médica na
area de tratamentos nao invasi-
vos para patologias urolégicas,
como pedras nos rins e cancer
de préstata.

HIFU Ablatherm® e Focal One®
tratam o cancer de prostata con-
centrando ondas de ultrassom de
alta intensidade na area afetada,
criando um efeito de aquecimento
localizado que destréi as células
da glandula sem danificar o tecido
circundante. Este tratamento nao
invasivo tem sido utilizado em se-
res humanos desde 1993 e desde
entao demonstrou sua eficacia te-
rapéutica. O HIFU é reconhecido
pelas associacdes / organizacoes
uroldégicas em varios paises, que
emitem regularmente recomenda-
coes oficiais relacionadas ao seu
uso. O HIFU oferece uma alternati-
va real a cirurgia e radioterapia que
deve ser considerada e discutida

com cada paciente.

Beneficios para o paciente oferecidos

pelo HIFU

Tratamento nao invasivo (sem
incisao) que permite a rapida
retomada da vida normal

O HIFU é um tratamento néo
invasivo realizado através do
reto, o que limita a necessida-
de de cuidados pos-operaté-
rios, encurta as internagdes
hospitalares e permite que os
pacientes retomem suas vidas
normais muito rapidamente.

Tratamento Repetitivo sem
radiacao

Como o principio do tratamento
€ gerar ondas de ultrassom de
alta intensidade focalizadas que
causam um aumento repentino
da temperatura (90 °C) na area
tratada, o conceito de dose ma-
xima néo é relevante.

Tratamento de “radicalor”
“focal” personalizado

Com o HIFU, o urologista ¢ ca-
paz de realizar um tratamento
personalizado, levando em con-

sideracdo a anatomia da prosta-
ta, as preferéncias do paciente
e outros tratamentos ja recebi-
dos. O urologista pode decidir
tratar apenas a parte doente
da préstata (em uma estraté-
gia «focal», em oposicdo a uma
abordagem «radical»), a fim de
manter a maxima qualidade de
vida, limitando o impacto sobre
o tecido circundante.

Tratamento robético para ma-
xima precisao e seguranca

O urologista planeja o Trata-
mento com HIFU e a maquina,
em seguida, executa as instru-
¢Oes ao pé da letra, com mo-
vimentos que s&o precisos até
um milimetro, que ndo é pos-
sivel quando se trabalha com
a mao. O dispositivo do HIFU
esta equipado com muitos re-
cursos de seguranga automa-
ticos e os parametros de trata-
mento podem ser monitorados
em tempo real para maxima
seguranca e eficacia.



Usando HIFU

para ajudar pacientes com cancer de prostata

Dados de acompanhamento
de 10 anos

O ultrassom focalizado de alta intensidade para
cancer de prostata é respaldado com mais de 80
artigos revisados para urologistas especialistas
que mostram a longo prazo, grande numero ou
quantidade de resultados de tratamento.
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Especificas de sobrevivéncia de cancer em 10 anos
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Eficiéncia oncolégica comprovada em 10 anos para tratamento primario

™ Crouzet S et al. Eur Urol. 2014 May;65(5):907-14 - @ Ganzer R et al. BJU Int. 2013 Aug; 112(3):322-9

O que o tratamento com o HIFU faz?

HIFU - um tratamento seguro
e eficaz nao invasivo

O tratamento com o HIFU é re-
alizado sob anestesia geral ou
local. Uma sessao tipica dura
entre 90 minutos e 2 horas. O
paciente esta na posicao direi-
ta do decubito lateral. A sonda
de tratamento é inserida no
reto do paciente, permitindo ao
médico ver a préstata usando o
Scanner de ultrassom incorpo-
rado e tratar o paciente.

O principio de operacéao per-
mite um tratamento seletivo
que poupa o tecido circun-
dante

A maquina do HIFU emite pul-
sos de ultrassom focalizado de
alta intensidade (HIFU) contro-

HIFU Focal

lados por computador dirigidos
a uma area muito pequena da
préstata (precisa dentro de 1
mm), destruindo instantane-
amente e permanentemente
o tecido alvo, sem danificar o
tecido circundante. O tecido
da préstata é destruido pela
necrose coagulativa. Este efei-
to é conseguido aumentando a
temperatura acima de 85 °C.

O HIFU também poupa os ner-
vos dos eretores, minimizando
a impoténcia, que é um efeito
colateral comum dos tratamen-
tos contra o cancer de prosta-
ta.

Resultados da estratégia de ablacao da meia

glandula

Estudos multicéntricos franceses (10 centros)
sobre o HIFU hemisférico promovido pela Asso-
ciacao Francesa de Urologia.*

111 Pacientes tratados por Hemi HIFU
- significa acompanhamento de 30,4 meses

Auséncia de cancer clinicamente significativo

(CSC: pontuacéo de Gleason > 7 ou comprimento do nucleo de

cancer > 3mm, independentemente do grau ou nucleos positivos < 2)

Tratamento radical livre de sobrevivéncia (RTFS

95%
o,
89% aos 2 anos)
97% | Preservacao de continéncia
78% | Preservacao da funcao erétil

*Rischmann et al.; European Urology, October 2016; S0302-2838(16)30679-0



