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Introduccion

Estadocumento ha sido elaborado
para pacientesalos que se les
ofrece laopcidn de tratamiento de
radioembolizacion (SIRT, Selective ‘ Y
Internal Radiation Therapy) v
con microesferas SIR-Spheres. Micrografia electro-
Su objetivo es proporcionar la nica de microesferas
. . ) SIR-Spheres
informacion necesariaacerca

delproducto SIR-Spheresy del procedimiento SIRT, asi
como los posibles efectos secundarios, respondiendo

alas preguntas que usted pueda tenerrespecto a este
tratamiento innovador. Si necesitara mas informacion
acercadel procedimiento SIRT, pongase en contacto con
suequipo médico. Sumeédico puede abordar cualquier
duda especifica que pueda teneracerca de su patologia.

¢Qué es la radioterapia interna
selectiva (SIRT) y qué son las
microesferas SIR-Spheres?

SIRT esun tratamiento dirigido contra los tumores hepaticos
que libera millones de microscépicas esferas llamadas
microesferas SIR-Spheres directamente a los tumores
hepaticos. Eldesarrollo de las microesferas SIR-Spheres
comenzo en Australia en los afos 80, y laaprobacion
regulatoria en Europay en los Estados Unidos se obtuvo en
2002.

Las microesferas SIR-Spheres estanindicadas para el
tratamiento de tumores hepaticos que no pueden ser
tratados concirugia. Estos pueden sertumores originados
en el higado (también conocidos como cancer hepéatico
primario)*, o pueden sertumores que se han extendido al
higado desde el tumor primario de colon o recto (también
conocidos como cancer hepatico secundario o metastasis).

*Hepatocarcinoma



¢Como funcionan las
microesferas SIR-Spheres?

Elprocedimiento SIRT permite que la radiacion - que

se utilizaamenudo para tratarel cancer - se envie
directamente a los tumores hepaticos por medio

de losvasos sanguineos que lo alimentan. El tejido
normal delhigadorecibe aproximadamente un 75% de
susuministro de sangre de la vena porta que fluye desde
los intestinos, mientras que los tumores hepaticos reciben
aproximadamente un 90% de su suministro de sangre

de la arteria hepatica. Las microesferas SIR-Spheres se
dirigen directamente a los tumores hepaticos a través de
la arteria hepatica, por lo que se minimiza la exposicion
deltejido hepatico sano remanente. La mayoria de las
microesferas tienen aproximadamente 32 micrones de
didmetro, alrededor de un tercio delancho de un pelo
humano. Las microesferas son suficientemente pequefas
como paracircular atraves de las arterias hepaticas,
pero demasiado grandes como para pasar a través de los
pequefios vasos sanguineos dentro del tumor, donde se
quedan alojadas permanentemente en el lecho tumoral.

Las microesferas SIR-Spheres contienen el elemento
radioactivoitrio-90, que emite radiacién betaenuna
distancia relativamente corta en el tejido humano. El
itrio-90 tiene una en vida media aproximada de 2,5 dias,
portanto la mayor parte de la radiacion (mas del 97%)

se liberadirectamenteen eltumoren las dos primeras
semanas siguientes al tratamiento. Como las microesferas
SIR-Spheres son liberadas directamente en los tumores se
puede implantaruna mayor dosis de radiacién localmente
de la que permitiria laradioterapia externa convencional.

¢Quién realiza
el procedimiento de SIRT?
Elprocedimiento SIRT se realiza por un equipo médico

que incluye unradiélogo intervencionista, junto con otros
especialistas habilitados para trabajar con radiaciones.



¢Para quién es esta indicado
el procedimiento SIRT?

Elprocedimiento SIRT esta indicado para los pacientes
que tienen tumores hepaticos localizados Unica o
mayoritariamente en el higado. SIRT no afecta a los
tumores no hepaticos.

Antes de poder ofrecerel procedimiento SIRT como
opcién de tratamiento para los pacientes, hay que
valorarvarios factores. Lo masimportante, debe
tenerun higado sano suficiente que esté funcionando
correctamente. Esto generalmente se determina
mediante un simple analisis de sangre.

¢Qué hara mi equipo de
tratamiento antes de realizar
el procedimiento SIRT?

Su equipo de tratamiento estudiara su historial médico
sobre su patologia actualasi como otras anteriores. A
continuacion, llevaran asi cabo unaserie de pruebas
iniciales para asegurarse de que pueda recibir SIRT

de manerasegura. Normalmente, los pacientes

se someten a dos procedimientos bajo sedacion
consciente. Ambos procedimientos incluirdn un
procedimiento radiolégico conocido como angiografia.
Elpropositode la primeraangiografia o mapeo es
prepararsu higado para el tratamiento con SIRT.

Durante el procedimiento de mapeo los radiologos
intervencionistas bloquerdn (Embolizacion) sifuera
necesario algunosvasos parareduciral minimo la
posibilidad de que las microesferas viajen a otras

areas fuera del higado (porejemplo el estomago o
intestino). Asimismo, se utilizan "esferas de prueba”
para determinar la cantidad de sangre que circula desde
elhigadoalos pulmones. Sielresultado de esta



Administracion de las microesferas SIR-Spheres higado

pruebainicial es favorable, se determinara la dosis

de microesferas SIR-Spheres. A continuacion, se
administraran las SIR-Spheres durante un segundo
procedimiento que se debe realizar generalmente una
o dos semanas después de realizar la pruebainicial.

¢Como se administran las
microesferas SIR-Spheres?

Elradidlogointervencionista efectia una pequefa puncion,
normalmente en la arteriafemoralproximaalaingleoen
la arteriaradial de la mufieca. Sumédico determinara cual
eselprocedimiento mas adecuado para su tratamiento.
Seguidamente, un pequefo tubo flexible, conocido como
catéteresguiadoatravésde laarteria hastaelhigado.

Las microesferas SIR-Spheres se administran a través de
este catéter. Laduracion de todo el
procedimiento es aproximadamente
de 90 minutos. Sumeédico leinformara
acercade lamedicacionyanestesia
que recibira durante el procedimiento.

Tumores hepaticos tratados
con microesferas SIR-Spheres




¢Tengo que suspender mi
tratamiento de quimioterapia
para recibir SIRT?

Generalmente, en la mayoria de pacientes se suspende
la quimioterapia antes deiniciar el procedimiento de
SIRT. Sin embargo, su oncélogo quien determinara si es
necesario suspender su tratamiento de quimioterapia
durante ese periodo.

¢Cuales son los beneficios
potenciales de las microesferas
de resina SIR-Spheres?

Los datos clinicos muestras que el tratamiento de
microesferas SIR-Spheres en combinacion con
quimioterapia reduce el tamano de los tumores
hepaticos en mayor medida que en los pacientes
tratados con quimioterapia solo, mejora la calidad de
vidayaumenta la esperanzade vida. Para un pequefio
nimero de pacientes, el tratamiento puede producir
suficiente reducciéon deltumor hepatico como para
permitir posteriormente su extirpacion quirurgica.

En pacientes cuyos tumores hepaticos yanoresponden
a quimioterapia, las microesferas SIR-Spheres se
han utilizado también con éxito, para reducir estas

Tumores hepéaticos Disminucién del tumor
antes del tratamiento 6 meses después del
con microesferas tratamiento con SIR-
SIR-Spheres* Spheres

*Lasimagenessuperioresson un caso de ejemplo. Larespuesta
6 individual puede variaren los distintos pacientes



metastasis en pacientes con cancer colorrectaly prolongar
la supervivencia de los pacientes. Existen numerosas
publicaciones en la bibliografia cientifica sobre eluso de las
microesferas SIR-Spheres en el tratamiento de pacientes
con metastasis hepaticas o cancer hepatico primario.

¢Qué pasa después de que haya
recibido el tratamiento SIRT?

Alfinalizar el procedimiento SIRT, pueden realizarle una
exploracion para confirmar que las microesferas SIR-
Spheresse hanimplantado en suhigado. También sera
monitorizado en las horas posteriores al procedimiento
para que su equipo médico pueda detectar posibles
complicaciones o efectos secundarios que puedan requerir
medicacion.

Alhaberrecibido untratamiento radioactivo, seran
necesariastomarunaserie de precauciones sencillas
durante las primeras 24 horas siguientes al procedimiento
de SIRT. Estas precauciones incluyen: lavarse las manos
minuciosamente tras usarelinodoro; limpiar posibles
pérdidas de fluidos corporales como sangre, orina, o heces
y sueliminacion enelinodoro. El equipo médico le facilitara
mas informacion sobre estas precauciones cuando
abandone el hospital. Sumédico supervisara también
periodicamente su progreso realizando analisis de sangrey
exploracionesradiograficas.

¢Cuando puedo volver a casa
después de recibir SIRT?

Cuando pueda volvera casatrassutratamiento dependera
de laregulacion local. Podria ser dado de alta pasadas 4-6
horastraseltratamiento. Sumédico puede ingresarle en
el hospitaluna o dos noches paraasegurarse de que no se
desarrollan complicaciones posteriores al tratamiento.
Porlo general, los pacientes que hanrecibido SIRT pueden
retomar muy pronto sus actividades diarias.



¢Qué efectos secundarios se
asocian con el tratamiento?

Casitodos los tratamientosy farmacos pueden provocar
efectos secundarios no deseados. Algunos efectos
secundarios pueden ser leves, pudiendo provocarle
malestar, pero una pequefia cantidad pueden ser graves.
Cada persona esdiferente en laformaen que reacciona

a untratamiento. Muchos pacientes experimentan dolor
abdominaly/o nduseas que normalmente remiten después
de untiempo cortoy/o con la medicacién habitual. Muchos
pacientes desarrollan también fiebre leve que puede

durar hasta unasemanay fatiga que puede durar varias
semanas. Como precaucion, puede que reciba medicacion
adicional como analgésicos, antiinflamatorios, antiemético
y farmacos antiulcerosos con su tratamiento con el objetivo
de preveniroreduciral minimo estos efectos secundarios.

¢Cuales son las posibles
complicaciones?

Enrarasocasiones eincluso en manos expertas, existe la
posibilidad de que un pequefio niumero de microesferas
alcanceninadvertidamente otros 6rganos del cuerpo,
como la vesicula biliar, el estémago, los intestinos o el
pancreas. Silas microesferas SIR-Spheresalcanzan
estos 6rganos, podrian causarinflamacion de la
vesicula biliar (colecistitis), el estémago (gastritis) o
los intestinos (duodenitis). Estas complicaciones son
raras, pero sise produce alguna, éstasrequieren por
lo general tratamiento adicional. Su equipo médico
habrarecibido previamente la formacion especializada
para minimizar estos riesgosy evitar que ocurran.

¢Qué debo hacer si noto
algun efecto secundario?

Esimportante que se ponga en contacto con sumédico
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o personalde enfermeria si experimenta algun efecto
secundario. Sumeédico le prescribirda medicamentos
para aliviar cualquier malestar que tenga. Aunque es
raro que los efectos secundarios pongan en peligro la
vida, esimportante que se lo comunique a sumédico tan
pronto como note algunas reacciones no deseadas.

cPerderé el pelo?

La pérdida de pelo (alopecia) no se ha descrito en ningun
caso despuésdeltratamiento con microesferas SIR-
Spheres. Siestarecibiendo quimioterapia, ésta puede
causar pérdida de cabello, sin embargo las microesferas
SIR-Spheres no agravaran este efecto adverso.

¢Hay algo que deba evitar?

No debe recibirel tratamiento SIRT si esta embarazada

y no debe quedarse embarazada durante los dos meses
posteriores altratamiento ya que esto puede causar un dafio
irreversible al feto.

Portanto, deben utilizarse anticonceptivos eficaces en todo
momento durante este periodo. No debe amamantar durante
las dos primeras semanas posteriores al tratamientoy no
debe utilizar leche materna extraiday guardada durante
este perfodo paraalimentar con biberon al lactante.

cNecesitaré adaptar mi
alimentacion?

No. Puede y debe continuarsualimentacion como de
costumbre. Unos niveles adecuados de alimentos, y
en particular los liquidos, le ayudaran a retomar sus
actividades normales diarias. Sumédico es la persona mas
indicada para aconsejarle respecto al consumo de alcohol.



¢cDonde puedo recibir tratamiento
con microesferas SIR-Spheres?

Paramasinformacion pongase en contacto con Sirtex.
(www.sirtex.com).

¢Donde puedo encontrar
informacion sobre el experiencia de
otros pacientes?

Hay muchas organizaciones que ofrecen a pacientes con
cancerasesoramientoy apoyo. Puede encontrar mas
informacion aqui: www.sirtex.com.

Sirtex esta comprometida con el desarrollo de terapias in-
novadoras en el tratamiento del cancer de higado para me-
jorar lasupervivenciay la calidad de vida de los pacientes.
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Uso del Producto: Las microsferas de resina SIR-Spheres Y-90
estan destinadas a suimplantacién en las tumores hepaticos a
través de la arteria hepatica.

Indicaciones: Las microsferas de resina SIR-Spheres Y-90
estan indicadas para el tratamiento de tumores irresecables del
carcinoma hepatocelular (HCC) o las metastasis hepéticas no
resecables derivadas del carcinoma colorrectal en pacientes
refractarios o intolerantes a la quimioterapia.

Consultar la Instrucciones de Uso para ver un listado
comlpleto de indicaciones, contraindicaciones, efectos
secundarios, advertencias y precauciones a tener en cuenta.
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