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Introducéo

Vocé acabou de ser diagnosticado com
céncer de prostata. Seu urologista sugeriu
o tratamento usando Ultrassom Focalizado
de Alta Intensidade para tratar a sua doencga;
Vocé provavelmente tem muitas dlvidas so-
bre a doenga, opgdes de tratamento e possi-
veis efeitos em seu futuro.

Bexiga

Esse folheto contém informacdes sobre o
cancer de prostata, seu diagnostico e vérias
opgoOes de tratamento disponiveis, incluindo
0 Ultrassom Focalizado de Alta Intensidade
(HIFU). Essas informagdes irdo o ajudar a en-
tender o porque seu urologista recomendou
esse tratamento em particular.
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A Proéstata

A préstata é uma glandula genital
masculina, com o tamanho de
uma noz

Varia de tamanho de acordo com a idade,
estéa localizada abaixo da bexiga, a fren-
te do reto e envolve a parte superior da
uretra (canal por meio de onde a urina é
excretada da bexiga). Ao contrario do que
popularmente acredita-se, a prostata nao
esta diretamente ligada com a relagéo se-
xual, ou seja, nao afeta 0 mecanismo de
libido e erecéo. Entretanto, esta envolvida
no processo de ejaculacdo, uma vez que
essa glandula secreta parte do sémen
que é usado para transportar os esper-
matozoides.

O que é Cancer?

Todo o organismo é composto
por células que sao especializa-
das no tipo de trabalho que fa-
zem. Nossas células morrem e
sao repostas constantemente,
processo esse que ocorre através
da divisao celular.

O Céancer é causado por um defeito du-
rante a divisdo normal das células, que
as torna em malignas, ou cancerosas.
Essas células malignas crescem muito
mais rapido do que as saudaveis e po-
dem se espalhar através dos tecidos.
Eventualmente esse crescimento de cé-
lulas malignas, formam uma “massa” no
tecido, conhecida como tumor. Primeiro
localizado em um érgéo, um tumor pode
também se espalhar através de outros te-
cidos. Quando essas células cancerosas

sao transportadas através do sangue e
do sistema limbico, pode atacar também
orgdos distantes, termo esse conhecido
como metastase (do grego, a palavra sig-
nifica mudancga ou deslocamento).

Cancer de Prostata

O Cancer de Prostata é o mais
comum entre, responsavel por
um a cada trés dos canceres que
mais aparecem em homens. Ha
mais casos de cancer de prostata
todo ano, que o cancer de pulmao
ou célon.

A agressividade do cancer de prostata
pode variar; alguns se desenvolvem de
forma lenta e n&o apresentam sintomas,
enguanto outros se espalham rapida-
mente, invadindo tecidos e formando
metastases. O risco do cancer de pros-
tata aumenta com o avancar da idade
e é diagnosticado em 8% dos homens.
Geralmente ndo ha sinais ou sintomas
da doenca em seu estagio inicial, apa-
recendo dependendo do local onde esta
localizado na prostata e se ja ouve espa-
lhamento.



Avaliacao e
Diagnéstico

Se for diagnosticada precoce-
mente, as chances de cura do
cancer de prostata sao maiores.

O céancer de prostata pode ser detecta-
do nas investigagdes de rotina. O médico
ira realizar o procedimento de toque na
prostata para sentir qualguer anormalida-
de na glandula, como um tamanho maior,
por exemplo. O médico também ira soli-
citar um exame de sangue para verificar
os niveis de PSA (antigeno prostatico es-
pecifico), que é uma proteina produzida
tanto pelas células normais quanto pelas
Células cancerosas da prostata. Altos ni-
veis de PSA pode ser um sinal de cancer
€ ajuda a identificar tumores que nao séo
detectados pelo exame de toque, realiza-
do pelo urologista. Alguns canceres po-
dem ser detectados durante testes para
hipertrofia prostatica benigna (HPB).

1. Biodpsia

Uma amostra do tecido da prostata é
removido com uma fina agulha, para ser
examinada.

2. Ressonancia Magnética

Esse exame de imagem permitira visuali-
zar areas suspeitas na prostata e ajudar a
determinar a extensé&o do cancer e pode
ser realizada antes ou depois da bidpsia.
Todas as anormalidades detectadas no
exame de ressonancia, Nndo necessaria-
mente indicam ser cancer e precisam ser
confirmadas através do exame de bidp-
sia.

3. Tomografia Computadorizada
A tomografia e um exame 6sseo apenas
s&o usados para tumores considerados
agressivos.

4. Cintilografia Ossea

Trata-se de um exame de imagem realiza-
do com inje¢éo de contrate, para detec-
tar a extensdo de uma potencial metasta-
S€ NOS 0SSOS.

5. PET Scan

E também um exame de imagem realiza-
do apds injecdo de contraste radioativo,
usado apenas no caso de suspeita de
metastases.

Classificacao

Cancer de Prostata Localizado
(Estagios T1 ou T2)

O tumor esta localizado na proéstata (in-
tracapsular)

Estagio T1

Apenas poucas células foram identifica-
das como cancerosas. Nesse caso, O
cancer pode ser detectado através de
exame de sangue e bidpsia, porém nao
foi detectado pelo exame de toque.

Estagio T2

O Cancer nesse caso € um pouco maior
e deixa a prostata mais dura. O urologista
consegue detectar essa anomalia através
do exame de toque.

Cancer de Prostata localmente
avancado (Estagios T3 e T4)

Estagio T3
O Céancer de prostata ja se espalhou para
além da glandula.

Estagio T4

O Cancer ja se espalhou para além da
prostata e possivelmente para outros or-
gaos.
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Tratamentos para Cancer de Préstata

Localizado

Os tratamentos para cancer de préstata incluem:

Cirurgia (Prostatectomia Radical)
Nesse procedimentos, toda a prostata é
removida juntamente com a vesicula se-
minal (a que produz 0 sémen), 0S canais
de conexao que transportam o esperma,
parte do colo da bexiga e dos ganglios
linfaticos circundantes. A cirurgia requer
anestesia geral e pode durar por volta de
3 a4 horas.

Radioterapia Externa

Esse tratamento envolve o uso de radia-
¢ao com alta energia, diretamente aplica-
da na prostata, com o objetivo de matar

as células cancerosas. As células sauda-
veis possuem um mecanismo de defesa e
reparo se forem afetadas por esse tipo de
radiagdo, mas as células do cancer nao
possuem e sdo atingidas pela radiagéo.
O procedimento ndo precisa de anestesia
e normalmente sao necessarias diversas
visitas ao local de tratamento, durante al-
gumas semanas.



Braquiterapia

Esse tratamento é realizado com aneste-
sia geral e na maioria das vezes envolve
a implantacdo de finas sementes radio-
ativas diretamente na prostata, que irdo
irradiar e destruir as células cancerosas.

Ultrassom Focalizado de Alta
Intensidade

O Ultrassom focalizado de alta intensida-
de, também chamado de HIFU, é um tra-
tamento minimamente invasivo para can-
cer de prostata localizado. As ondas do
ultrassom séo focalizadas com extrema
precisdo e instantaneamente destroem
as células cancerosas da prostata. Essas
ondas de ultrassom s&o provenientes de
uma sonda que € inserida através do reto.
O tratamento pode durar de 1 até 3 horas
e pode ser realizado através de anestesia

Focal-One

geral ou anestesia raquidiana.

O tratamento HIFU pode ser total (toda
a prostata sera tratada), parcial (parte ou
metade da prostata é tratada) ou focal
(onde apenas a parte afetada pelo can-
cer ¢ tratada). Em cerca de 20% dos ca-
S0S, 0 céncer invade apenas uma parte
da proéstata e o tratamento HIFU pode ser
realizado para destruir apenas a parte que
contém a doenca (tratamento focal)
Vantagens do HIFU: ndo invasivo, capaci-
dade de ablagdo com acurécia, realizadas
na terapia para o tratamento parcial ou fo-
calizado do cancer de prostata. De fato,
essa estratégia de tratamento representa
0 compromisso entre 0 nao tratamento
(chamado de vigilancia ativa) e um trata-
mento radical mais agressivo (com riscos
de efeitos colaterais).

O Tratamento focal do cancer de prosta-
ta permite controlar a doenca e manter a
qualidade de vida.




Focal One®

O que é o Focal One®?

Trata-se de uma opg¢édo de tratamento n&o
invasiva, que permite um preciso tratamento
local em uma Unica sesséo, podendo ser re-
petida se necessario, com uma curta estadia
no hospital e minimos efeitos colaterais®. No
caso de um resultado incompleto ou o céan-
cer surgir novamente apés esse tratamento, a
escolha dos tratamentos disponiveis continua
aberta (cirurgia, radioterapia etc), incluindo um
novo tratamento com o Focal One®.

Quem pode se beneficiar de um
tratamento com o Focal One®?

e Esse tratamento pode ser oferecido para
pacientes com cancer de préstata localiza-
do (Estagios T1 ou T2). Dependendo das
caracteristicas do céancer, o tratamento
pode ser realizado apenas na area afetada
(tratamento focal) ou em toda a glandula
(tratamento total).

e Esse tratamento também pode ser ofere-
cido para casos de resgate, ou seja, para
pacientes onde ja houve um tratamento
anterior (como radioterapia ou braquitera-
pia), porém o cancer voltou a aparecer na
prostata.

Quais sao as contra-indicagoes?

N&o ha contra-indicagdes importantes para o
tratamento com Focal One®. No entanto, os
pacientes com uma prostata grande podem
necessitar de um tratamento preliminar, tal
como uma ressecgao transuretral da prostata
ou um tratamento hormonal curto durante 3
meses, a fim de reduzir o volume da glandula.
Para pacientes com uma parede rectal modi-
ficada por tratamentos anteriores, tais como
radioterapia ou cirurgia rectal, o Focal One®
poderia ser contra-indicado, uma vez que a
sonda dificilmente pode ser inserida no reto.

A area de tratamento é localizada com a ajuda
de uma sonda de ultrassom transretal.

No ponto focal do ultrassom, altas temperaturas
destroem as células do céncer.

A drea de tratamento é verificada através do
escaneamento da sonda de ultrassom, atingindo
apenas a area de planejamento.



Historia

A Terapia HIFU comegou em um projeto
de pesquisa em 1989, em Lyon (Franga),
com a colaboragéo de 3 sécios: INSERM
(Instituto Nacional Francés para Pes-
quisa Médica), U556 (Departamento de
Urologia do Hospital Edouard Herriot da
Universidade de Lyon, na Franga) e a em-
presa EDAP TMS. O objetivo do projeto
era desenvolver um tratamento efetivo e
n&o invasivo para o tratamento do cancer
de prostata. O projeto teve aprovacdo na
Europa (marcagéo CE) por 3 geracdes su-
cessivas de equipamentos de HIFU: Abla-
therm® MAXIS (2000), Ablatherm® Ima-
gem Integrada (2005)e Focal One® (2013).
O numero total de tratamentos de cancer
de prostata com HIFU, ja passa os 50.000
casos em mais de 350 centros de trata-
mento pelo mundo. O equipamento Focal
One® foi desenvolvido para realizar os tra-
tamentos, guiados também por imagens
de ressonancia magnética no caso de um
tratamento focal.

Como o Focal One® funciona?
Preparacao

Antes do tratamento é administrado um
preparo digestivo.

Tratamento

O tratamento é realizado através do reto,
com a aplicac&o de anestesia geral ou ra-
quidiana, para que nao ocorra nenhuma
movimentacdo durante o procedimento.
O paciente é posicionado em decubito
lateral direito e a sonda do ultrassom &
inserida através do reto, sem ser neces-
saria nenhum tipo de inciséo, e emite as

ondas de ultrassom de alta intensidade.
O urologista define os limites e a area de
tratamento na préstata. No ponto onde
o ultrassom é concentrado (ponto fo-
cal), ocorre um instantaneo aumento da
temperatura (entre 85°C e 100°C), des-
truindo as células naquele ponto. A area
delimitada para tratamento é destruida
através de cada ponto focal, que possui
a dimensdo de um grdo de arroz (5mm
por 2mm). Essa rapida exposicao permite
a difus@o do calor entre cada ponto focal,
sendo possivel, entdo, destruir um pe-
queno volume (tratamento focal) até toda
a glandula prostatica (tratamento total). O
tratamento dura entre 30 minutos e 2 ho-
ras, dependendo do volume da prostata
a ser tratada.

Por que a sonda é necessaria?

Depois do tratamento, a proéstata incha
e pressiona o0 canal da uretra, por onde
a urina passa. Por esse motivo, o proce-
dimento, o cirurgido aplica uma sonda,
para que a urina seja excretada até que
o inchago da glandula desaparega, o que
leva em média até 8 dias.Quando o trata-
mento é total, & necessério realizar uma
resseccdo da prostata (RTU) que pode
ser feita imediatamente antes do HIFU,
com 0 objetivo de diminuir a necessidade
de uso da sonda. Esse processo também
€ necessario em pacientes que possuem
a prostata muito grande e pode ser rea-
lizada até 3 meses antes do tratamento
HIFU, com o objetivo de diminuir o volume
prostatico.



O procedimento com
Focal One®é doloroso?

O Tratamento em si ndo é doloro-
S0, pois é realizado com aneste-
sia. A dor ao final do tratamento
é rara e a maioria dos pacientes
sente apenas um leve descon-
forto que desaparece em alguns
dias. O procedimento é minima-
mente invasivo, por isso ndo ha
cicatrizes ou feridas e os pacien-
tes ndo possuem a sensagao de
queimacao, igual ha na radiote-
rapia.

O que acontece com o final
do tratamento?

A Maioria dos pacientes podem
voltar a alimentagdo normal apds
algumas horas do tratamento e
saem do hospital no mesmo dia
ou no dia seguinte. A sonda nor-
malmente é removida de 1 a 8
dias apds o procedimento. Algu-
ma medicagéo pode ser prescrita
para as 8 semanas seguintes para
prevenir alguma infecgéo urinaria.
No periodo apds o tratamento,
podera sentir algum desconforto
e inclusive um leve sangramento
ao inicio da urina, frequentes e as
vezes urgentes vontade de urinar,
além de vazamento de urina du-
rante a realizacdo de exercicios
fisicos e também a eliminagéo de
células cancerosas destruidas, na
urina. Infeccdes com febre s&o
raras, mas possiveis e por esse
motivo os antibidticos sdo neces-
sarios. Esses efeitos desapare-
cem em algumas semanas apos
o tratamento.

E necessario o acompanhamento a
longo prazo?

Normalmente o nivel de PSA é checado a cada
3 meses € as bidpsias a cada 6 meses apds o
tratamento. Se as células de cancer permane-
cerem (10 a 15% dos casos), um segundo tra-
tamento com o Focal One® pode ser realizado.
Caso mesmo apods a segunda sessdo, o cancer
permanecer, pode ser realizada uma radioterapia
ou demais tratamentos. Porém, se as biopsias
forem negativas mas o nivel do PSA continuar
aumentando, pode ser um cancer em um esta-
gio mais avangado, onde é necessério outro tipo
de tratamento.



<—— Parede Retal

Tratamento Focal C

O paciente é posicionado em decubito late-
ral direito e permanece nessa posicdo até o
final do tratamento.

A imagem mostra a posicdo da sonda de
ultrassom em relagéo ao reto do paciente.

Gracas a proximidade da prdstata com a
parede do reto, o tratamento é realizado
através do acesso retal.

A sonda do ultrassom é coberta com uma
protecdo a base de latex, lubrificado e
inserido através do reto do paciente, onde

a prostata é acessivel para o tratamento. A
bexiga esta localizada acima da gléandula e a
uretra passa atraves da prostata.



)ne® passo a passo

O transdutor de imagem, localizado no
centro da sonda de ultrassom, permite uma
precisa reconstrucdo tridimensional da pros-
tata e da drea a ser tratada.

Toda a prostata é escaneada e exibida no
equipamento.

Na tela, o cirurgiao planeja cada passo do
tratamento com precisdo milimétrica.

Finalmente, o sistema de ultrassom produz
as ondas de Ultrassom Focalizado de Alta
Intensidade, que irdo destruir as células
cancerosas.
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Resultados Clinicos

Em 2013, a publicagdo com 10 anos de
acompanhamento validou a eficacia do
tratamento: dependendo do risco do can-
cer (baixo, intermediario ou alto), as taxas
de sobrevida vao de 92% a 99% em 10
anos; a sobrevida livre de metéastase, no
mesmo periodo, varia de 86% a 100%.
Recentemente, uma nova forma de trata-
mento tem se desenvolvido no tratamen-
to do céncer de prostata, que consiste
em nao tratar toda a préstata, mas sim
apenas a area afetada pelo cancer. Desse
modo, em 2017, os resultados do mul-
ticentro francés de estudo do cancer de
préstata, publicou, através da Associa-
¢ao Francesa de Urologia, as vantagens
desse tipo de tratamento, com 85% de
auséncia do cancer na area tratada, com
reducéo dos efeitos colaterais (veja a Ta-
bela 1).

Quais sao os efeitos colaterais?

Os principais efeitos colaterais do trata-
mento HIFU total da prostata esta apre-
sentado na Tabela 1. O estreitamento
da uretra intra-prostatica pode aparecer
nos meses seguintes do tratamento e,
as vezes, pode ser necessario alguma
intervencéo endoscopica, aliviando a ure-
tra do tecido fibrético que ira substituir o
tecido prostatico que foi destruido. Os
pacientes que apresentam incontinéncia,

podem passar por tratamentos especi-
ficos para tal fim. Os resultados prelimi-
nares do tratamento focal do cancer de
prostata, em particular do estudo realiza-
do no multicentro francés, apresentaram
excelente preservagéo da qualidade de
vida com minimos efeitos colaterais nas
funcdes urinaria e sexual.

Casos de pacientes tratados para
recorréncia local apés a radiote-
rapia

O tratamento com o Focal One® pode
beneficiar os pacientes que apresentam
recorréncia do cancer apos o tratamento
com radioterapia. Essas recorréncias po-
dem ser comprovadas através da bidpsia
e auséncia de cancer fora da prostata,
bem como de metastases devem ser
comprovadas com um exame de tomo-
grafia computadorizada por PET. Nesses
casos, o tratamento HIFU é realizado da
mesma forma. Em alguns casos (5% em
média), o tratamento pode se mostrar
nao indicado para pacientes que possu-
irem alteragbes na parede do reto e, nes-
ses caos, uma alternativa de tratamento
podera ser oferecida. Os resultados do
tratamento com o Focal One®, para res-
gate pods radioterapia, comparados com
outras terapias (cirurgia, crioterapia etc)
sao0 mostrados na Tabela 2.

Tabela 1

Preservacdo da qualidade de Vida

Auséncia de fistula de reto
(desenvolvida entre a comunicagao reto e uretra)

Tratamento Focal
(% dos pacientes)

Tratamento Total
(% dos pacientes)

99,3 - 100% 100%

Auséncia de retencao urinaria temporaria
(impossibilidade de urinar)

9l - 100% 95,5%

Preservacao da Continéncia (Grade 2/3)
(incapacidade de controlar o fluxo de urina)

96,9 - 98,5% 97.2%

Preservacao da erecao
(em pacientes sexualmente ativos anteriormente ao
tratamento HIFU)

55 - 65% 78%

Fontes @450



Tabela 2

Efeitos colaterais do tratamento HIFU de resgate

ap6s radioterapia

Fontes

% dos pacientes afetados

Moderada ou severa incontinéncia 9%
(incapacidade de controlar o fluxo de urina)
Estenose de uretra 2%
(estreitamento da parede da uretra, por onde passa o fluxo de urina) °
Fistula de reto o
(«buraco» entre o reto e a uretra) 0.4%

As bidpsias de controle apresentam resul-
tado negativo em 80% dos casos, mas o
completo controle da doenga € obtido em
apenas 50% dos casos. A presenca de
metastases ndo detectada na cintilografia
6ssea ou na imagem de tomografia ainda
é possivel. O risco de efeitos colaterais
de incontinéncia é maior para pacientes
de resgate, quando comparados com
0s pacientes que fizeram HIFU como pri-
meiro tratamento, assim como pode ser
visto na Tabela 2, principalmente devido

Os Beneficios

ao fato do esfincter urinario ja ter sido
afetado pela radiagdo da radioterapia e
esse tipo de recuperagéo ser mais lenta.
O tratamento parcial dos pacientes com
recorréncia unilateral apds uma radiotera-
pia, tem apresentado 6timos resultados
com baixos efeitos colaterais (93% de
preservacao da continéncia), perfeita pre-
servagao da qualidade de vida e controle
do cancer comparavel com o tratamento
total da glandula, nos casos de tratamen-
to HIFU de resgate.

¢ Destruicdo do tecido canceroso com minimos efeitos colaterais aos érgaos

adjacentes

Tratamento minimamente invasivo
Preservacao da qualidade de vida
Sem irradiagéo e sem incisao

Tratamento pode ser realizado com anestesia raquidiana

Tratamento pode ser realizado em uma Unica sessao
Curta estadia no hospital

Tratamento pode ser repetido
Outras alternativas terapéuticas podem ser consideradas caso o resultado nao
seja satisfatério
Tratamento pode ser realizado para tratar casos de recorréncia apds tratamen-
to com radioterapia
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Para saber mais sobre o tratamento HIFU, visite o site, encontre e contate
um centro HIFU mais préximo.
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FOCAL ONE® - notificacao

FOCAL ONE® é registrado pela EDAP TMS em alguns paises. Devido as mudancas
em nossa politica e continuo desenvolvimento dos produtos, bem como mudancas
em normas, algumas caracteristicas do produto apresentado podem mudar. Por favor,
contate nos para informacdes atualizadas. Autorizacdo de saude para equipamentos
médicos, como o FOCAL ONE® esta de acordo com CE 0459, de acordo com a Diretriz
Europeia de Equipamentos Médicos 93/42.
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