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Niniejsza broszura zostata opracowana przez Sirtex Medical Limited (Sirtex) w celu
przedstawienia pacjentom i ich bliskim ogolnych informacji na temat selektywnej radioterapii SI T
wewnetrznej (SIRT) z wykorzystaniem mikrogranulek SIR-Spheres. Wszelkie szczegétowe e
kwestie zwigzane ze stanem zdrowia nalezy omawiac z lekarzem prowadzacym.



Wstep

Niniejsza broszura zostata opracowana z
myslg o pacjentach, u ktérych rozwazana jest
selektywna radioterapia wewnetrzna (Selective
Internal Radiation Therapy — SIRT, zwana rowniez
radioembolizacjg) z wykorzystaniem mikrogranulek
SIR-Spheres.

Broszura zawiera informacje o mikrogranulkach SIR-Spheres
i procedurze SIRT oraz mozliwych dziataniach niepozadanych,

a takze odpowiedzi na szereg pytan dotyczacych tej nowatorskiej
terapii. W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych procedury
SIRT, prosimy skonsultowac sie z lekarzem lub pielegniarka. Lekarz prowadzacy

jest wiasciwg osobg do wyjasnienia wszelkich szczegotowych watpliwosci zwigzanych ze
stanem zdrowia pacjenta.

Co to jest procedura SIRT i mikrogranulki
SIR-Spheres?

SIRT to terapia celowana stosowana w leczeniu nowotworéw watroby, ktéra polega na
dostarczeniu milionéw mikroskopijnych radioaktywnych granulek o nazwie mikrogranulki

SIR-Spheres bezposrednio w obreb guza. Prace nad
tg technikg rozpoczeto w latach osiemdziesiagtych
w Australii, a w 2002 roku metoda zostata
zatwierdzona w Unii Europejskiej i Stanach
Zjednoczonych.

Procedurze tej poddano juz tysigce chorych
w wyspecjalizowanych osrodkach na catym
Swiecie.

Mikrogranulki SIR-Spheres zostaty
zatwierdzone do stosowania w leczeniu
/ _ guzow watroby, ktdrych nie da sie usung¢
Leczenie nowotworu watroby przy operacyjnie. Moga to by¢ zarébwno nowotwory,
wykorzystaniu mikrogranulek ktore powstaty w komorkach watroby (pierwotny
SIR=Spheres rak watroby), jak i przerzuty z innych narzadow
(wtorny rak watroby).
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Kto kwalifikuje sie do
SIRT?

Procedura SIRT stosowana jest wytacznie w
leczeniu chorych z guzami watroby, u ktérych ten
narzad jest jedynym lub gtéwnym ogniskiem nowotworu.
Terapia nie wptywa na guzy umiejscowione poza watroba.

Przed zaproponowaniem pacjentowi zabiegu SIRT jako opciji
terapeutycznej, nalezy takze rozwazy¢ szereg innych uwarunkowan.
Przede wszystkim, watroba musi w wystarczajagcym stopniu spetnia¢ swe
funkcje, co okresla sie na podstawie prostych badan laboratoryjnych krwi.

Kto przeprowadza procedure SIRT?

Procedure SIRT przeprowadza zespét lekarzy, w sktad ktérego wehodzi radiolog
interwencyjny oraz inni specjalisci z dziedziny radioterapii.

Jakie czynnosci poprzedzajq zabieg SIRT?

Zespot terapeutyczny musi sie najpierw zapoznac z dotychczasowym przebiegiem
choroby nowotworowej oraz aktualnym stanem zdrowia pacjenta. Nastepnie przeprowadza
sie szereg badan wstepnych w celu potwierdzenia, ze u chorego mozna bezpiecznie
zastosowac leczenie metoda SIRT. Pacjent jest zwykle poddawany dwém zabiegom w
stanie ptytkiej sedacji (uspokojenia farmakologicznego z zachowaniem swiadomosci).

Oba zabiegi obejmujg obrazowanie radiologiczne zwane angiografiag. Celem pierwszej
angiografii jest zapoznanie sie z anatomia tetnic watroby oraz przygotowanie tego narzadu
do procedury SIRT.

W trakcie obrazowania, radiolog interwencyjny dokonuje embolizacji (zamknigcia)
wybranych naczyn, ktérymi mikrogranulki mogtyby sie przedosta¢ poza watrobe (np.
do zotgdka, jelit). Po embolizacji, choremu podawane sg w niewielkiej ilosci znaczniki
radioaktywne w celu oceny ewentualnych przeptywow krwi z watroby do ptuc.

Jezeli wyniki tych badan wstepnych sg zadowalajace, wylicza sie dawke mikrogranulek
SIR-Spheres potrzebnych do zabiegu. Nastepnie, w trakcie drugiego zabiegu, ktéry zwykle
przeprowadza sie w tydzien do dwdch po zakonczeniu badan wstepnych, wykonuije sie
wiasciwg procedure leczniczg z podaniem choremu mikrogranulek SIR-Spheres.
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Jak wprowadza sie mikrogranulki
SIR-Spheres?

Radiolog interwencyjny wykonuje niewielkie naktucie,
zwykle w tetnicy udowej w okolicach pachwiny, a nastepnie
przez tetnice wprowadza matg elastyczng rurke (zwang
cewnikiem) do watroby.

Woprowadzony
cewnik .
pr

Mikrogranulki SIR-Spheres sg wstrzykiwane przez
wprowadzony cewnik. Caty zabieg trwa okoto 90 minut.
W trakcie procedury pacjent odczuwa senno$¢, ale
zachowuje mozliwos¢ kontaktu z wykonujgcym zabieg
lekarzem i innymi cztonkami zespotu.

Wstrzykiwanie
mikrogranulek
SIR-Spheres

W jaki sposéb dziataja
mikrogranulki SIR-Spheres?

: W procedurze SIRT, promieniowanie — ktére jest czesto stosowane w
o @, 'eczeniu nowotwordw — oddziatuje bezposrednio na guzy watroby,
( X P dzieki wykorzystaniu naczyn, ktore dostarczajg do nich krew.

b
(- |\ - Zdrowa tkanka watroby jest zaopatrywana w krew w okoto
4 3 \ ) ) 90% przez zyte wrotna (z jelit), natomiast guzy watroby
\L’ ( 'j L otrzymujg krew w okoto 90% za posrednictwem tetnicy

2 [

watrobowe;.
Zdjecie (z mikroskopu
elektronowego) ) ) )
mikrogranulek Podawane poprzez tetnice watrobowg mikrogranulki SIR-

SIR-Spheres Spheres oddziatujg bezposrednio na guzy, co minimalizuje ilo$¢
promieniowania docierajgcego do prawidtowego migzszu watroby.
Mikrogranulki sg wielkosci 20-60 mikrondw, przy czym wiekszos¢ z nich ma $rednice
okoto 32 mikronoéw (tj. okoto jednej trzeciej grubosci ludzkiego wiosa). Sg na tyle mate, ze
przeptywajg przez tetnice watrobowe, a jednoczesnie sg zbyt duze, by przenikng¢ przez
uktad naczyn wiosowatych w guzie. W efekcie, gromadzg sie na state w nowotworze.

Mikrogranulki SIR-Spheres zawierajg radioaktywny pierwiastek itr-90, ktory emituje
promieniowanie beta o stosunkowo matym zasiegu: srednio 2,5 mm w tkankach ludzkich.
Poniewaz okres potowicznego rozpadu itru-90 wynosi okoto dwoch i pét dnia, wiekszosé
promieniowania (ponad 97 %) jest pochtaniana przez guz w pierwszych dwoch tygodniach
po zabiegu.

Jako ze mikrogranulki SIR-Spheres sg podawane bezposrednio do guzéw nowotworowych,
umozliwia to miejscowe zastosowanie znacznie wyzszej dawki promieniowania niz w
przypadku tradycyjnej radioterapii wigzkg zewnetrzna.
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Jakie sg potencjalne korzysci z zastosowania
mikrogranulek SIR-Spheres?

Wedtug danych klinicznych, zastosowanie mikrogranulek SIR-Spheres, w potaczeniu
z chemioterapia, moze sie przyczyni¢ do zmniejszenia przerzutow nowotworu jelita
grubego do watroby w wiekszym stopniu niz sama chemioterapia, a ponadto prowadzi
do zwiekszenia przezywalnosci oraz podniesienia jakosci zycia chorych. W przypadku
niektérych pacjentéw, terapia moze skutkowac¢ zmniejszeniem guza watroby w stopniu
umozliwiajgcym jego usuniecie operacyjne w pézniejszym terminie.

Pozytywne efekty leczenia mikrogranulkami SIR-Spheres, w postaci zmniejszenia
przerzutéw nowotworu jelita grubego do watroby i zwiekszenia przezywalnosci,
obserwowane sg takze u chorych z nowotworami watroby, ktorzy przestali odpowiadac¢
na chemioterapie. Literatura medyczna zawiera liczne publikacje dotyczace stosowania
mikrogranulek SIR-Spheres w leczeniu pacjentéow z pierwotnym rakiem watroby lub
przerzutami innych nowotworéw do tego narzadu.

Czy leczenie metoda SIRT wymaga przerwania
chemioterapii?

U wiekszosci chorych, przerywa sie chemioterapie na okres dwoch tygodni przed zabiegiem
SIRT oraz dwdch tygodni po tym zabiegu. Jednak ostateczng decyzje o tym, czy w
przypadku danego pacjenta konieczne jest przerwanie chemioterapii, podejmuje onkolog.

Co sie dzieje po zabiegu SIRT?

Bezposrednio po zabiegu SIRT, u pacjenta moze by¢ wykonane obrazowanie w celu

potwierdzenia, ze mikrogranulki SIR-Spheres trafity do watroby. Ponadto, przez kilka

godzin zespot terapeutyczny monitoruje stan chorego pod katem wystapienia dziatan
niepozadanych lub powiktan wymagajgcych podania dodatkowych lekow.

Poniewaz SIRT jest formg radioterapii, w ciggu pierwszych 24 godzin po zabiegu chory
powinien stosowac ogolne srodki ostroznosci, takie jak doktadne mycie rgk po korzystaniu
z toalety, a takze zmywanie wszelkich sladéw ptynéw ustrojowych i wydalin (krew, mocz,
kat, itp.) oraz usuwanie ich do toalety. Szczegétowych informaciji na ten temat udziela
zespot terapeutyczny. Ponadto, w ustalonych odstepach czasu pacjentowi wykonuje

sie badania krwi oraz obrazowanie radiologiczne, kontrolujgc jego powr6t do normalnej
aktywnosci.
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Jak szybko po zabiegu SIRT mozna wréci¢ do
domu?

To zalezy od zalecen krajowych, ktore stosuje dany osrodek. Lekarz moze zatrzymac
pacjenta w szpitalu na jedng lub dwie doby, aby upewnic¢ sie, ze po zabiegu nie doszto
do powiktan. Zwykle chorzy, u ktérych przeprowadzono procedure SIRT, sg wypisywani
do domu w dzien lub dwa po zabiegu i wigkszo$¢ z nich w krétkim czasie ponownie
podejmuje normalne codzienne czynnosci.

Jakie sg dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem
mikrogranulek SIR-Spheres?
Niemal wszystkie terapie i leki mogg powodowaé
niepozadane skutki uboczne. Skutki uboczne w

wiekszosci wigzg sie jedynie z pewnym dyskomfortem,
jednak niektore z nich mogg mie¢ powazny charakter.

Kazdy chory inaczej reaguje na leczenie.

Wielu pacjentow odczuwa béle brzucha lub/i mdtosci, ktére zwykle szybko ustepujg

bez podania lub po podaniu standardowych lekéw. Chorzy majg tez czesto niewielkg
goraczke, ktéra moze sie utrzymywac do tygodnia, a takze czujq sie ostabieni, co moze
trwaé do kilku tygodni. Lekarz moze profilaktycznie przepisa¢ dodatkowe leki, w tym
srodki przeciwbodlowe, przeciwzapalne, przeciwwymiotne i przeciwowrzodzeniowe, w celu
ograniczenia powyzszych dziatan niepozadanych.

Jakie powikliania moga wystapi¢ po zastosowaniu
mikrogranulek SIR-Spheres?

W rzadkich przypadkach, mimo zachowania najwyzszej starannosci, niewielka liczba
mikrogranulek moze sie przedostaé do innych narzadow, takich jak pecherzyk zétciowy,
zotadek, jelito cienkie lub trzustka. Jezeli mikrogranulki SIR-Spheres dotrg do tych
narzgdow, mogg spowodowac zapalenie pecherzyka zoétciowego, zotadka lub jelita
cienkiego. Powiktania te sg bardzo rzadkie, ale jezeli wystapia, wymagajg zwykle
dodatkowego leczenia. Zespoty terapeutyczne przechodzg specjalne szkolenie, zeby do
minimum ograniczy¢ ryzyko wystgpienia takich powikfan.
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Co nalezy zrobi¢ w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych?

W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
pielegniarka. Lekarz moze przepisa¢ srodki, ktére zmniejszg dyskomfort. Chociaz dziatania
niepozadane niezwykle rzadko zagrazajg zyciu, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o nich
lekarzowi.

Czy po zabiegu wypadaja wlosy?

Po zabiegach z uzyciem mikrogranulek SIR-Spheres nie stwierdzono przypadkow
wypadania witosow (tysienia). Przyjmowanie chemioterapii moze powodowac utrate
wioséw, ale mikrogranulki SIR-Spheres nie pogarszajg tego stanu.

Czego nalezy unikac?

Procedury SIRT nie mozna stosowac u kobiet w cigzy. Nalezy rowniez unika¢ zajscia w
cigze w ciggu dwéch miesiecy po zabiegu, gdyz w organizmie poczetego w tym okresie
dziecka moze doj$¢ do nieodwracalnych zmian.

W zwigzku z tym, w tym okresie nalezy stosowac skuteczne srodki zapobiegania cigzy.
Ponadto, w ciggu dwoch tygodni po zabiegu nie mozna karmi¢ piersig ani $cigga¢ mleka
do karmienia butelka.

Czy konieczna jest zmiana diety?

Nie. Mozna, a nawet nalezy, spozywac te same pokarmy i napoje, co przed zabiegiem.
Przyjmowanie odpowiedniej ilosci pokarmow, a przede wszystkim ptynéw, pomaga w
powrocie do normalnej aktywnosci. Kwestie spozywania alkoholu najlepiej moze oceni¢
lekarz prowadzacy.

Gdzie przeprowadza si¢ zabiegi z uzyciem
mikrogranulek SIR-Spheres?

Szczegotowe informacje mozna uzyskaé bezposrednio w firmie Sirtex (www.sirtex.com).
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Sirtex to globalna firma dziatajgca w segmencie nauk biologicznych, ktéra zajmuje sie rozwijaniem
skutecznych terapii onkologicznych, wykorzystujgcych nowatorska technologie mikrogranulek.

Aby uzyskaé wiecej informacji o firmie Sirtex, prosimy odwiedzi¢ naszg strone lub skontaktowac sie z nami:

Sirtex Medical Limited Sirtex Medical Europe GmbH
Level 33, 101 Miller Street Joseph-Schumpeter-Allee 33
North Sydney NSW 2060, Australia 53227 Bonn, Germany

Tel: +61 2 99 64 8400 Tel: +49 228 1840 730

Fax: +61 2 99 64 8410 Fax: +49 228 1840 735

www.sirtex.com S I T
SIR-Spheres® to zastrzezony znak towarowy nalezacy do Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd. e

877-E-0714



