¥ TheraSphere”

TheraSphere™ utiliza la radiacién como el
principal mecanismo de accién, generando
necrosis tumoral por efecto microembélico?.

Alta cobertura de dosis absorbida por el tumor con
TheraSphere™" %1

Mejora los resultados'>'*
No afecta el parénquima normal'>'51¢

Permite personalizar el tratamiento'-'?

Se observan mayores riesgos
en pacientes que presentan
estos factores:

Tumores infiltrantes

“Enfermedad con gran masa tumoral” (volumen del tumor
> 70 % del volumen hepatico afectado o bien, demasiados
nodulos tumorales para determinar una cantidad precisa)

AST o ALT > 5 veces el LSN
Bilirrubina > 2 mg/dl
Volumen del tumor > 50 % combinado con albimina < 3 g/d|

¥ = jtrio-90; ALARA = tan bajo como sea razonablemente posible; ALT = alanina
aminotransferasa; AST = aspartato aminotransferasa; CHC = carcinoma hepatocelular;
LSN = limite superior al normal

Imagine where

Administre la

Para el tratamiento de
neoplasias hepaticas

Imagine where we can go-



iQué es TheraSphere™?

Las microesferas de vidrio con *°Y de TheraSphere™ estan
indicadas para el tratamiento de neoplasias hepaticas'.

TheraSphere™

* Microesferas de vidrio indisolubles con un didmetro de
20 a 30 ym

* El %Y es un componente integral del vidrio

0y
* Emisor beta puro

* Energia promedio de 0.9367 MeV

» Semivida fisica de 64.1 horas (2.67 dias)

TheraSphere™ trata el CHC no extirpable con una media de
1.8 tratamientos (rango: 1 a 5) y la metastasis hepatica de cancer
colorrectal con una media de 1.8 tratamientos (rango: 1 a 3)23

Coémo calcular la actividad requerida de
TheraSphere™

Al calcular la actividad requerida de TheraSphere™ para
la administracion lobular, se deben tener en cuenta los
siguientes parametros*®:

* Dosimetria de radiacion terapéutica 6ptima
* Volumen hepético afectado, no volumen tumoral

* Fraccién de derivacion pulmonar

Actividad requerida = [Dosis deseada][Masa hepatica]
(G 50 (1-LSF)(1-R)

Dosis deseada (Gy) = objetivo de 80-150 Gy

Masa hepatica (kg) = volumen lobular perfundido en kg (el factor de conversion es
de 1.03 g/cc)

50 Gy = 1 GBq de itrio-90/kg de tejido

LSF = fraccion de derivacion pulmonar

R = residuo remanente

La dosis recomendada de TheraSphere™ para el higado es de
80 a 150 Gy (8000 a 15,000 rad)'.
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Power Within

Flexibilidad de la dosis para
el tratamiento personalizado —
de pacientes en un periodo de
tratamiento de dos semanas

* Tamanos personalizados de dosis
disponibles para satisfacer las
necesidades de cada paciente®

* Se puede elegir de 3 GBq a 20 GBq
en incrementos de 0.5 GBqg'¢

Frasco de dosis (GBq) Namero de microesferas* (en millones)

3 1.2
5 2
7 28
10 4
15 6
\ 20 8 )

* Niumero aproximado de microesferas por actividad del frasco de dosis. Las dosis de
TheraSphere™ se expenden conforme a |as Practicas recomendadas de fabricacion actuales
(eGMP) y cumplen con la actividad nominal de + 10 % que se indica en el prospecto®.

El sistema de administracion
de TheraSphere™
se disefi6 para lo
siguiente’4%:

» Maximizar la facilidad de
uso para los médicos

* Brindar ayuda visual y
tactil que confirma los
aspectos del conjunto de
dispositivo

» Cumplir con los
principios de ALARA
para incorporar diversas s
normas de seguridad de Adaptado de las Instrucciones de uso, rev.8 (espaiiol)’
radiacion

* Permitir una administracion
eficiente de las microesferas en el
area que se debe tratar

12, Mazzaferro V y col. Hepatology 2013;57(5):1826-37. 13. Vouche M y col. Hepatology
2014;40(1):192-201.14. GarinEycol. Liverint2016;[Publicaciéndigitalantesdeimpresian]. 15.Hilgard
Py col. Hepatology 2010;52(5):1741-9. 16. Salem R y col. Gastroenterology 2011;140(2):497-507.
17. Referencia con permiso de las Pautas de NCCN para la préctica clinica en oncologia (NCCN
Guidelines®) para el cancer hepatobiliar V1.2017. (C) National Comprehensive Cancer Network,
Inc 2017. Todos los derechos reservados. Para consultar la version mas reciente y completa
de la pauta, visite NCCN.org. NATIONAL COMPREHENSIVE CANCER NETWORK®, NCCN®,
MNCCN GUIDELINES® y todo el contenide de NCCN son marcas comerciales de National
Comprehensive Cancer Network, Inc, 18. Lewandowski RJy col. Am J Transplant 2009,9(8):1920-8.
19. Garin E y col. J Nucl Med 2012;53(2):255-63.

Lf linlw )



