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“La gente a menudo me pregunta por mis
resultados después del diagnoéstico de
cancer. Ahora puedo decirles que puedo
vivir una vida sana, plena y libre de cancer
gracias a los avances tecnolégicos”.

Nicole, sobreviviente de cancer de CHC



UN DIAGNOSTICO DE CANCER IMPLICA UN
CAMBIO EN LA VIDA Y ESTA GUIA PUEDE
SERVIR COMO PUNTO DE PARTIDA UTIL

Es posible que tenga preguntas acerca de su diagnostico. Esta guia puede servirle para encontrar
respuestas y recursos con informacion sobre tratamientos, pero también le acerca preguntas que
puede hacerle a su médico. El objetivo es ofrecer informacion y ayuda practica.
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LO QUE HACE EL HIGADO

Antes de analizar las opciones de tratamiento, puede ser Util conocer las funciones del higado
en términos generales. Como uno de los drganos del cuerpo que mas trabaja, el higado realiza
mas de 500 funciones vitales.' El higado descompone y procesa los nutrientes que estan en la
sangre y filtra las sustancias dafiinas.'?3

Se ubica en la parte superior derecha del abdomen, debajo de las costillas, tiene un tamafo
parecido al de una pelota de futbol y cuenta con dos secciones grandes: el I6bulo derecho y el
I6bulo izquierdo.? Recibe sangre principalmente de la arteria hepatica y la vena porta.’

El higado es una parte del sistema digestivo y tiene tres funciones principales: producir
hormonas y nutrientes, almacenar carbohidratos y filtrar toxinas dafinas.®

Acidos nucleicos (ADN/ARN)

Proteinas necesarias para lo

siguiente:

+ mantener el equilibrio de
liquidos corporales

+ayudar con la coagulacion

+facilitar la funcién inmune

+transportar hormonas y hierro

Funcion Hormona o nutriente Funcion Detalles

Produce Colesterol Almacena El higado almacena

hormonas y Bilis carbohidratos?* | carbohidratos para

nutrientes ayudar a controlar

esenciales'? Hormonas los niveles de azucar
Vitamina D enlasangrey las

grasas que pueden

Grasas

descomponerse para
obtener energia.

Filtra toxinas
daninas'?3

El higado filtray
descompone el
alcohol, las drogas
y los desechos
corporales.




Pasa una cuarta parte de la sangre
del cuerpo con cada latido, mas

: : Constituye entre el 2 % y el
que en cualquier otro 6rgano.*?

3 % del peso corporal. 4°

Lébulo derecho Lébulo izquierdo

Es el sequndo érgano
mas grande del cuerpo;
la piel es el primero. 4*







DESCRIPCION GENERAL DE LOS TIPOS DE
CANCER

Existen dos tipos de cancer de higado: primario y secundario. El cancer de higado primario se origina en
el higado. El cancer de higado secundario se origina en otro lugar y luego se propaga hasta el higado.

El tipo de cancer de higado mas comun en adultos es el carcinoma hepatocelular, también conocido
como CHC.8 Se desarrolla cuando las células sanas del higado comienzan a multiplicarse en exceso para
intentar reparar un dafio. Sin embargo, este esfuerzo extremo a veces puede tener mas consecuencias
negativas que positivas, lo que resulta en una mutacion genética.’ En otras palabras, se producen
células cancerosas en lugar de células sanas.

COMO EVOLUCIONA EL CANCER DE HIGADO CHC

Con el tiempo, las células de CHC forman un bulto (o varios bultos) en el higado. Esto se denomina
“tumor”. A medida que se desarrolla, el tumor acumula vasos sanguineos para alimentarse.’ Estos
Vasos sanguineos son suministros de nutrientes y oxigeno para el tumor, lo que le permite crecer.
Silas células del tumor ingresan al torrente sanguineo, el tumor puede propagarse y alcanzar otras
partes del cuerpo. Esto se denomina “metastasis”.’

El CHC puede formar muchos tumores cancerosos pequefios en todo el higado. Esto se ve con
mayor frecuencia en pacientes con cirrosis (dafio hepatico cronico). También puede comenzar como
un tumor unico que crece y se propaga hasta alcanzar otras partes del higado.

Pruebas™ Proceso de estadificacion™ Su equipo de atencion
Su médico podria solicitar las siguientes  Una vez que se diagnostica el CHC, el Segun en qué etapa se encuentre el
pruebas y procedimientos para médico determina en qué proporcion cancery cuales sean las opciones de
diagnosticar el cancer de higado:? existe el cancer en el organismo. La tratamiento, el equipo de atencion
+ andlisis de sangre: estadiﬁcacién de! cér)ger depe_nde del podn’z_a fc_erarse con los siguientes
tamanio, de la ubicacion y de si se ha especialistas:
+  pruebas de diagndstico porimagenes, propagado. Las opciones de tratamiento o
como ecografias, tomografias y el prondstico pueden variar de acuerdo ~ +  Cirujano
computanzadas (CT) & IR con los resultados de las pruebas, los + Especialista en cancer (Oncdlogo)
por resonancia magneética (IRM); resultados de las imagenesy el estado o ,
oo nad o de salud en general. + Espeua}hsta en higado
procedimiento mediante el cual se (Hepatdlogo), 0
extrae una pequefia muestra del + Radidlogo intervencionista

tejido del 6rgano para analizarla.



RESUMEN DE LAS OPCIONES DE TRATAMIENTO

Existen varias opciones y combinaciones de opciones para tratar el CHC. Usted y su equipo médico decidiran
cual es el mejor plan de tratamiento segun la etapa en la que se encuentre el cancer, su estado de salud y sus
preferencias. Su plan podria estar constituido por una variedad de tratamientos diferentes que se enumeran a
continuacion. Asegurese de preguntarle a su médico cuales son los beneficios y riesgos potenciales asociados
con su plan de tratamiento en particular.*

CIRUGIA

La reseccion quirdrgica implica extirpar una porcién del higado. Es un procedimiento comun en casos donde
el CHC se encuentra en las primeras etapas.2>® La reseccion quirlrgica puede realizarse si hay un solo tumor
que no ha crecido hacia los vasos sanguineos y queda una cantidad razonable de funcion hepatica una vez
que el tumor se elimina >

El trasplante de higado implica extirpar el higado en su totalidad y reemplazarlo con un higado sano de
un donante. Esta opcion puede ser mas efectiva en casos donde el tumor no se puede extirpar mediante
reseccion quirdrgica.

Un trasplante se usa para tratar pacientes que cumplen con un conjunto de criterios establecidos por la Red
Unida para Compartir Organos (United Network for Organ Sharing).”

TERAPIAS SISTEMICAS

La terapia con medicamentos dirigidos utiliza medicamentos que ingresan al torrente sanguineo y
llegan a casi todas las areas del cuerpo, lo que la convierte en una terapia Util contra los canceres que se han
propagado a distintas partes del cuerpo.”

La inmunoterapia implica el uso de medicamentos para ayudar al propio sistema inmunitario a encontrary
destruir las células cancerosas.”

La quimioterapia (“quimio”) utiliza medicamentos para destruir, reducir o retrasar el crecimiento de las
células cancerosas.'

TERAPIAS MiNIMAMENTE INVASIVAS

La ablacion utiliza radiofrecuencia, microondas (calor) o crioterapia (congelacion) para destruir el tumor
hepatico® utiliza radiofrecuencia, microondas (calor) o crioterapia (congelacion) para destruir el tumor
hepatico.”

La embolizacion utiliza técnicas especiales para interrumpir el flujo de sangre al tumor y no implica una
cirugia abierta.”®

La radioembolizacion es un procedimiento minimamente invasivo que combina embolizacion y terapia
de radiacion para tratar el cancer de higado. Se colocan diminutas perlas de vidrio o resina que transportan
radiacion dentro de los vasos sanguineos que alimentan un tumor.”



TIENE OTRA OPCION EN LA LUCHA CONTRA
EL CHC

EL UNICO DISPOSITIVO MEDICO MINIMAMENTE INVASIVO
APROBADO POR LA FDA PARA EL TRATAMIENTO DEL CHC

Existe una terapia basada en radiacion de eficacia comprobada disponible que se ha desarrollado
y aprobado especificamente para tratar el CHC. Se llama TheraSphere™ Y-90 Glass Microspheres.
En ensayos clinicos, se ha demostrado que reduce el tamafio de los tumores y mejora los
resultados de los pacientes.?’ Se ha utilizado para tratar el CHC durante mas de 20 afios y puede
ser de ayuda en su lucha contra el cancer.
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COMO FUNCIONATHERASPHERE™"

TheraSphere es un tratamiento que consiste en millones de perlas de vidrio diminutas, cada una
mas delgada que un cabello, que contienen itrio-90 radiactivo. Durante el procedimiento, un
médico denominado “radidlogo intervencionista” hace una pequefia incision en la parte superior
de la pierna para colocar TheraSphere en el tumor hepatico a través de un microcatéter. Cada perla
de vidrio emite una dosis altamente concentrada de radiacion que se dirige al tumor hepatico CHC.
La radiacion destruye las células cancerosas dentro del tumor y produce poco dafio en el resto del
higado sano que lo rodea.

Por lo general, el tratamiento con TheraSphere consiste en
un unico procedimiento ambulatorio que no requiere de
hospitalizacion. La mayoria de los pacientes lo tolera bien,
tiene efectos secundarios minimos y no impide que los

pacientes recurran a otras opciones de tratamiento. TheraSphere Y-90 Glass Microspheres
comparado con un cabello humano

LA RADIACION SE DIRIGE AL TUMOR Y TIENE UN IMPACTO MiNIMO EN EL
HIGADO SANO CIRCUNDANTE

Tumor hepatico antes del Tumor hepatico que recibe Tumor hepatico después del
tratamiento con TheraSphere una alta dosis de radiacion tratamiento con TheraSphere

LOS EFECTOS SECUNDARIOS SUELEN SER LEVES Y MiNIMOS

Si bien los pacientes pueden experimentar una variedad de sintomas después del tratamiento
con TheraSphere, la respuesta mas comun suelen ser sintomas similares a los de la gripe, que
pueden durar una semana aproximadamente. Entre estos sintomas se pueden incluir fatiga de
leve a moderada, malestar abdominal y nauseas.



MAS DE 100,000 TRATAMIENTOS A NIVEL
MUNDIALY LA CIFRA NO DEJA DE CRECER

Miles de pacientes se han beneficiado del tratamiento con TheraSphere durante mas de dos décadas.
Hable con su médico para saber si TheraSphere puede ser una opcidn de tratamiento para usted. Puede
obtener mas informacidn y leer ensayos clinicos si ingresa a www.TheraSphere.com.

LOS BENEFICIOS DEL TRATAMIENTO THERASPHERE

PROBADO PERSONALIZADO PRECISO

En ensayos clinicos, se ha Su médico calcula la dosis de Elimpacto en el tejido
demostrado que TheraSphere radiacion segun sus necesidades hepatico sano circundante
reduce el tamano de los Unicas para maximizar la es minimo porque
tumores y los destruye respuesta del tumor. TheraSphere se suministra
eficazmente. Ademas, el con precision en el tumor.

organismo lo tolera bien,
lo que optimiza la calidad
de vida.

EI 100 % de los pacientes que participaron en el estudio LEGACY respondieron a los tratamientos con
TheraSphere.?



PREGUNTAS PARA HACERLE A SU MEDICO

Es importante tener conversaciones abiertas y honestas con el equipo de atencion. Estas preguntas pueden
servir para obtener la informacion que necesita y tomar la mejor decision de atencion médica para usted:
;Quiénes componen mi equipo de atencidn contra el cancer?

¢Quién dirigira mi tratamiento en general?

¢Qué opciones de tratamiento tengo?

¢Qué tratamiento o tratamientos recomienda y por qué?

;Cual es el objetivo de cada tratamiento?

:Se puede extirpar el cancer mediante una cirugia?

iNecesitaré un trasplante de higado?

;Deberia buscar una sequnda opinion? ;Cdmo puedo hacerlo?
iMe puede recomendar un médico o un centro oncoldgico?

i Qué riesgos o efectos secundarios debo esperar?
;Cuanto tiempo duraran?

;Qué tan pronto debemos elegir el tratamiento?

¢:Deberia pensar en participar en un ensayo clinico?

;Qué tan pronto debo comenzar el tratamiento?

;Qué debo hacer para prepararme para el tratamiento?

;Cuanto tiempo durara mi tratamiento? ;Co6mo sera?

;Donde se llevara a cabo mi tratamiento?

¢El tratamiento seleccionado tendra un impacto en mis actividades cotidianas?
¢Qué haremos si el tratamiento no funciona o si el cancer regresa?

Si tengo preguntas o problemas, ;a quién debo llamar?



NOTAS

GLOSARIO

Arteria: vaso sanguineo que transporta la sangre desde
el corazon a los drganos.

Benigno: crecimiento que no es cancer.

Catéter: un tubo delgado y flexible que se introduce a
través de un vaso sanguineo (usado para accedera la
region de tratamiento) para inyectar fluidos o implantar
microesferas de vidrio de TheraSphere.

Cirrosis: dafio hepatico cronico.

Embolizacion: un procedimiento en el cual se utilizan
particulas tales como microesferas de vidrio radiactivas
para bloquear un vaso sanguineo.

Maligno: canceroso.

Metastasis: células cancerosas que se han propagado a
otras partes del cuerpo.

Microcatéter: un tubo delgado, pequefio y flexible que
se introduce a través de un vaso sanguineo (usado para
acceder a la region de tratamiento) para inyectar fluidos,
implantar microesferas de vidrio de TheraSphere, entre
otras opciones de tratamientos.

Prondstico: el resultado esperado de una enfermedad.

Radioembolizacién: una combinacion de radioterapia
y un procedimiento denominado “embolizacidon” que se
usa para tratar el cancer de higado.

Reseccidn: cirugia para extirpar el tumor.

TheraSphere: un tratamiento contra el cancer de
higado que consiste en diminutas microesferas de vidrio
radiactivas.

Itrio-90: un is6topo radiactivo que esta dentro de las
perlas TheraSphere.
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UN ANALISIS MAS DETALLADO DE LO QUE
SUCEDE EN EL HIGADO

Vena hepatica —\

) @ La arteria hepatica le
suministra sangre al higado.’

X La vena porta lleva sangre

al higado para que ahi se
filtre y se procese.’

Hable con su médico para saber cual
opcidn de tratamiento es adecuada

para usted.




RECURSOSIPARATANIUDARIO

ESTOSISOMRA|GUNOSIECUISOSIO enelalesidiSponiDIeSnaritSteclVASTiamildl

NEORMACIONISOEBREEIRCANCERNZAPOYO!

{nstittiog\NacionaldelCancep(\NationalkCanceplnstituieRNCl)

SocedadiAmericanacontraefCanceplAmericapCancer
SOCICIVAAGS )

UNDACIONESIDERHIGADO]

EundaciomrAmericanasdeldigadol{Amercanliver
LoUNdation®ALE]
[Verounaationtorg

GRUPOSIDEFAPOYO!

Canceptdre
CaNCercaresoro

RedidaEsperanzacontrabCanceflCancegHopea
INECOLRCIIN )

OIROSIRECURSO

Loainterventionablinitiative
thelrorq]

15



Fuentes

1. https://www.hopkinsmedicine.org/health/conditions-and-diseases/liver-anatomy-and-
functions. Consultado el 29 de marzo de 2019.

2. Barrett KE, Barman SM et al. Ganong’s review of medical physiology. 24h edition.

Nueva York, Chicago, San Francisco, Lisboa, Londres Madrid, Ciudad de México, Milan, Nueva
Delhi, San Juan, Sedl, Sing: McGraw Hill Medical, 2012

3. https://healthblog.uofmhealth.org/what-does-the-liver-do. Consultado el 29 de marzo de
2019.

4. Moore KL, Dalley AF, Agur AMR. Clinically oriented anatomy. 6th edition. Philadelphia,
Baltimore, New York, London, Buenos Aires, Hong Kong, Sydney, Tokyo: Wolters Kluwer/
Lippincott Williams & Wilkins, 2010.

5. Abdel-Misih SRZ, Bloomston M. Liver Anatomy. Surg Clin N Amer 90 (2010): 643-53.

6. https://www.webmd.com/digestive-disorders/picture-of-the-liver. Consultado el 29 de
marzo de 2021.

7. Hascheck W, Wallig M, et al. Fundamentals of Toxicologic Pathology (segunda edicién), 2010.

8. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/about/what-is-liver-cancer.html. Consultado
el 29 de marzo de 2019.

9.Reau N, et al. Primary liver cancer: surveillance, diagnosis and treatment. Clinical
gastroenterology. New York: Springer Science + Business Media, 2012.

10. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/liver-cancer/diagnosis-treatment/drc-

20353664. Consultado el 30 de marzo de 2021.
11. Abou-Alfa GK, Ang C. Dx/Rx: liver cancer. Burlington, USA: Jones & Bartlett Learning, 2013.
12. European Association for the Study of Liver. European Organization for Research and
Treatment of Cancer. EASL-EORTC clinical practice guidelines: management of hepatocellular
carcinoma. J Hepatology 56 (2012: 908-943:

13. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/treating/surgery.html

14. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/treating/targeted-therapy.html

15. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/treating/immunotherapy.html

16. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/treating/chemotherapy.html

17. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/treating/tumor-ablation.html

18. https://www.cancer.org/cancer/liver-cancer/treating/embolization-therapy.html

19. https://www.radiologyinfo.org/en/info/radioembol

20. Estudio LEGACY. Hepatologia. 2021

TheraSphere™ Yttrium-90 Glass Microspheres

INDICACION DE USO: TheraSphere esta indicado para su uso como radioterapia interna selectiva (Selective
Internal Radiation Therapy, SIRT) para el control tumoral local de tumores solitarios (de entre 1cmy 8 cm de
didmetro) en pacientes con carcinoma hepatocelular (CHC) inextirpable, cirrosis de calificacion A segun el indice
Child-Pugh, funcion hepética bien compensada, sin invasion macrovascular y con buen estado funcional.

CONTRAINDICACIONES: TheraSphere esta contraindicado en pacientes con las siguientes caracteristicas: persona
con una gammagrafia de perfusion arterial hepatica con macroagregados de albiimina (macroaggregated
albumin, MAA) de tecnecio-99m donde se observe un depasito en el tracto gastrointestinal que no pueda
corregirse mediante técnicas de angiografia ¢ persona que presente derivacion de sangre a los pulmones, lo que
podria dar lugar a la administracion de mas de 16.5 mCi (0.61 GBq) de Y-90 a los pulmones. En raras ocasiones

se ha observado neumonitis por radiacion en pacientes que recibieron dosis en los pulmones superiores a

30 Gy en un solo tratamiento. e personas para las que esta contraindicado el cateterismo de la arteria hepética,
como pacientes con anomalias vasculares o diatesis hemorragica e persona con insuficiencia pulmonar (definida
convencionalmente por una presion arterial de oxigeno [Pa02] de <60 mmHg, o saturacién de oxigeno [Sa02]

de <90 %) o disfuncion hepética grave, incluida la encefalopatia hepatica, ascitis de evidencia clinica o tratamiento
con diuréticos para la ascitis » persona con trombosis de la vena porta (TVP) de tipo 4y falta de depdsito MAA

de Tc-99m en la TVP observada en la imagen MAA de Tc-99m con >70 % de reemplazo tumoral en el higado
 persona con comorbilidades o estado de salud general deficiente (p. ej., calificacion del estado funcional

ECOG >2), lo que puede convertir al paciente en un mal candidato para el tratamiento de radiacion locorregional.
* persona embarazada.

ADVERTENCIAS: Los siguientes factores de alto riesgo previos al tratamiento (caracteristicas de la enfermedad)
se han asociado con eventos adversos graves que podrian estar relacionados con el uso del dispositivo: tipo

de tumor infiltrante » nddulos tumorales demasiado numerosos para contarlos e AST o ALT >5 veces el LSN

« bilirrubina >2 mg/dl  volumen tumoral >50 % combinado con albimina <3 g/dI. Mantenga el vial de dosis

de TheraSphere en posicion vertical y almacenada en su recipiente de plomo antes y durante el tratamiento

del paciente, excepto cuando sea necesaria para la medicion de la radiacion. No abra el vial dosificador protector
acrilico antes del tratamiento del paciente. Después del tratamiento, es necesario tratar con precaucion

los materiales de desecho para evitar la contaminacion y el blindaje beta shielding due to residual glass
microspheres.

PRECAUCIONES: PRECAUCIONES GENERALES: Como en cualquier procedimiento intraarterial, se debe aplicar
una técnica aséptica y tener sumo cuidado para garantizar una exposicion minima del paciente a la anestesia
ajena al objetivo terapéutico. » Se deben tener en cuenta las comorbilidades del paciente al momento de
determinar el tipo y el volumen de liquido a infundir a través del catéter para evitar el desequilibrio de
electrolitos, el desplazamiento de liquidos y la hiperglucemia. ¢ Es importante evitar cualquier procedimiento
arterial agresivo que pueda provocar un espasmo arterial que perjudique la distribucion de TheraSphere en el
volumen hepético objetivo perfundido, lo que puede provocar una dosificacion insuficiente o una deposicion
no deseada de TheraSphere. PRECAUCION EN PACIENTES CON DETERIORO DE LA FUNCION HEPATICA:

No se dispone de datos de eficacia o seguridad del estudio LEGACY para respaldar el uso del dispositivo

en pacientes con cirrosis con calificacion B o C seguin el indice Child-Pugh. PRECAUCIONES EN PACIENTES
VULNERABLES: No hay datos de eficacia o seguridad disponibles para respaldar el uso del dispositivo en nifios
o mujeres lactantes. ALTERACION ENDOCRINA, CARCINOGENICIDAD, MUTAGENICIDAD, TOXICIDAD PARA LA
REPRODUCCION: Idealmente, el uso de este dispositivo radiactivo en mujeres en edad fértil debe realizarse
durante los primeros dias (aproximadamente 10) posteriores al inicio de la menstruacion. RADIATION SAFETY:
Los productos radiactivos deben ser utilizados tnicamente por profesionales de la salud que estén calificados
con capacitacion especifica en el uso y manejo seguros de radiontclidos y cuya experiencia y capacitacion
hayan sido aprobadas por la agencia gubernamental apropiada autorizada para otorgar licencias para el uso
de radiondclidos. « Al igual que con lo que respecta al uso de cualquier material radiactivo, asegurese de que
el paciente esté expuesto a una radiacion ajena al objetivo terapéutico minima y de minimizar la exposicion
ala radiacion de los trabajadores y otras personas en contacto con el paciente. PRECAUCIONES DE LIBERACION
Y POSTERIORES AL TRATAMIENTO: Atencion al paciente después del tratamiento: use universal precautions

for body fluid contact. Se puede detectar una cantidad minima de Y-90 en la sangre y la orina; use guantes
para la manipulacién y deseche como cualquier fluido corporal normal. Se prevé que el campo de radiacion sea
inferior a 1 mrem/h (10 uSv/h) a1 m (3 pies) del abdomen del paciente. No se requiere proteccion suplementaria
ni segregacion del paciente para mantener la exposicion a otros por debajo de los limites regulados. e

Release instructions: El paciente debe mantener una buena higiene (p. ej., lavado de manos adecuado). Los
cuidadores, la familia y demas personas no tienen restricciones con respecto al contacto con el paciente; sin
embargo, pueden minimizar su exposicion a la radiacion evitando estar un tiempo prolongado (>12 horas por
dia) a menos de 0.3 m (1 pie) del abdomen del paciente durante la primera semana posterior a la terapia. Se
debe advertir a los pacientes que la radiacion emitida por el paciente puede ser detectable en controles de
seguridad (p. e]., viajes internacionales). » Precauciones especiales después de la administracion: Si el paciente
requiere hospitalizacion, cirugia, valoracion o tratamiento médico en alguna parte del térax o abdomen dentro
de las primeras dos semanas de tratamiento, el paciente debe informar al hospital y al médico tratante sobre
elimplante de TheraSphere Y-90. El médico debe consultar a su personal de seguridad radioldgica por la
manipulacion y eliminacion del tejido hepatico. » Manejo especial de tejido hepatico: Es posible que se requiera
una manipulacion especial del tejido hepatico para la cirugia posterior al tratamiento, el explante o el trasplante,
ya que las microesferas de vidrio permanecen implantadas de forma permanente en el tejido hepatico. Se
requerira la divulgacion del tratamiento si se considera la cremacion.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS: El uso de este producto provoca la irradiacion tanto del tejido hepatico
tumoral como del normal. Como resultado, los pacientes que tienen la funcién hepética comprometida
pueden tener un mayor riesgo de sufrir deterioro de la funcion hepatica y, por lo tanto, de experimentar
complicaciones. Los efectos secundarios clinicos suelen aparecer dentro de las primeras cuatro o seis semanas
después del tratamiento. Con base en los datos de ensayos clinicos, las revisiones de la bibliografia y el
monitoreo posterior a la comercializacion, entre los eventos adversos que podrian estar asociados con el
tratamiento con microesferas de Y-90, incluido TheraSphere, se incluyen los siguientes: Reaccion alérgica

« Alteracion de la funcion hepatica, aguda o cronica ¢ Anorexia e Ansiedad e Ascitis e Lesion en el conducto
biliar » Sangrado o hemorragia e Escalofrios o rigidez » Colecistitis (inflamatoria o infecciosa) » Colitis « Muerte
« Deshidratacion e Diarrea » Mareos  Disnea  Edema (en cualquier ubicacién) » Anomalias electroliticas

« Niveles elevados de BUN/creatinina e Caidas e Fatiga  Fiebre e Sangrado o hemorragia gastrointestinal

« Ulcera o ulceracion gastrointestinal » Encefalopatia hepatica » Insuficiencia hepatorrenal ¢ Hipo ® Hipertension
« Hipotension e Infeccion (en cualquier ubicacion) ¢ Insuficiencia hepatica, aguda o cronica e Linfopenia o
Malestar general e Alteracion del estado de animo e Debilidad muscular Nauseas ¢ Neutropenia ¢ Dolor (en
cualquier ubicacion) « Pancreatitis « Anomalias en el recuento de plaquetas  Derrame pleural Hipertension
portal  Descompensacion de enfermedad hepatica cronica preexistente  Edema pulmonar e Fibrosis pulmonar
* Hepatitis por radiacion ¢ Enfermedad inducida por radiacion, aguda ¢ Enfermedad hepatica inducida por
radioembolizacion (Radio Embolization Induced Liver Disease, REILD) » Sepsis e Arritmia supraventricular ¢
Trombosis (arterial o venosa) e Inflamacién tumoral (incluido el edema tumoral) e Sindrome de lisis tumoral

« V/omitos  Pérdida de peso. Lesion arterial, incluida la diseccion vascular « Neumonia por aspiracion e
Moretones/sangrado/hematoma en la zona e Estrefiimiento/distension abdominal e Fatiga ¢ Enrojecimiento
« Infeccion e Nauseas ¢ Dafio en los nervios.

PRECAUCION. La ley federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo, que solo puede ser vendido por
un médico o por pedido de un médico.

Declaracion de efectos secundarios para el paciente

Todos los tratamientos médicos pueden implicar riesgos, provocar molestias y causar efectos
secundarios. Los efectos secundarios mas comunes pueden aparecer, aproximadamente, una
semana después del tratamiento con TheraSphere, generalmente son de leves a moderados
eincluyen lo siguiente:

o fatiga,

e malestar estomacal leve,

* nauseas,

e vomitosy

o fiebre.

Los médicos describen estos sintomas como los de una gripe comun. Puede experimentar
pérdida de apetito y cambios temporales en los andlisis de sangre del higado que pueden o
no estar asociados con los sintomas. Muchos efectos secundarios desaparecen poco después
del tratamiento y por completo en una semana de tratamiento. Informe a su médico si estos
sintomas contintan o empeoran. Tenga en cuenta que algunos efectos secundarios pueden
durar mas tiempo o, en raras ocasiones, volverse permanentes.

Los efectos secundarios més graves son poco comunes, pero posibles y la ma}yoria son
completamente reversibles. No es frecuente observar un deterioro de la funcion hepatica
que podria conducir a la muerte.

Incluso después de la evaluacion de seguridad, todavia existe un pequefio riesgo de que
algunas de las microesferas lleguen a otros 6rganos y provoquen lesiones como estas:

e dafio por radiacion a los pulmones;

acumulacion de liquido alrededor de los pulmones;

lesion o radiacion en la vesicula biliar;

Ulcera estomacal o intestinal,

sangrado del estdmago o los intestinos, o

dafio en los rifiones.

Todos responden de manera diferente a su tratamiento. Estos no son todos los efectos
secundarios que podria experimentar. Comuniguese con su médico si experimenta algun
efecto secundario.

El contenido de esta guia es solo para fines informativos y no representa consejo médico.
BSC recomienda encarecidamente que consulte a su médico todos los asuntos relacionados
con su salud o para resolver cualquier duda.

TheraSphere es una marca registrada de Theragenics Corporation utilizada bajo
licencia por Boston Scientific Medical Device Limited, una filial indirecta propiedad de
Boston Scientific Corporation.
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