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A cirurgia cerebral ndo-invasiva se tornou possivel.

O premiado sistema Exablate® Neuro usa até 1024 ondas de ultrassom
para aquecer com precisao e fazer a ablacdo de alvos em areas
profundas do cérebro, sem incisdes cirdrgicas ou incisoes. O tratamento
é orientado por imagens de ressoéncia magnética (RM), para um
planejamento especifico para cada paciente, com monitoramento de
temperatura em tempo real, assim como para ter confirmagao imediata
sobre o resultado do tratamento.

E aplicada, primeiramente, uma baixa dose de energia para localizar o
ultrassom no alvo anatémico, prosseguindo depois para uma avalia¢éo
fisiolégica da resposta do paciente, que inclui o alivio no tremor e
potenciais efeitos colaterais.

Apbs confirmar o alvo, a energia € gradualmente aumentada para
criar uma lesao controlada altamente precisa. O resultado, para muitos
pacientes, € uma melhoria imediata no tremor, sem precisar ficar no
hospital durante a noite.

NA VANGUARDA DA INOVACAO

Os ultrassons focalizados guiados por ressonancia magnética (RM) podem ajudé-lo a se posicionar
na vanguarda da inovacgao, junto com seu centro médico, dando uma nova opgao de tratamento
para os pacientes.

» Tratamento por ultrassom focalizado para Tremor Essencial e Doenga de Parkinson (DP) com
Tremor Dominante aprovado pela CE.

Sem craniotomia, com risco baixo a nulo de infecgdo ou hemorragia.

Sem aparelhos implantados ou multiplas consultas de seguimento.
Recuperagao e retorno rapido dos pacientes a suas atividades cotidianas.

! Para ver dados clinicos atualizados, consulte a Informacéo para Prescritores (IFP): https://www.insightec.com/media/31393/
exablateneuroinformationforprescribersOusa.pdf
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O ultrassom focalizado guiado por ressonéancia magnética (RM) (MRgFUS) pode ser uma opcéo para pacientes
com Tremor Essencial (TE) refratario & medicacéo e para a Doenca de Parkinson (DP) com Tremor Dominante
que ndo estejam dispostos a se submeter a cirurgias invasivas.

Tratamento nao-invasivo Tratamento personalizado

= Sem craniotomia invasiva ou implantes = Avaliagao neurolégica da resposta do paciente e de

»  Sem necessidade de anestesia geral potenciais efeitos colaterais antes da les&o final

» Risco de infeccdo baixo a nulo = Possibilita movimentos inframiliméticos em direcdo ao

T alvo

= Hospitalizacdo minima

Melhoria no tremor Seguro e eficaz

= Melhoria imediata do tremor no pds- = Feedback térmico em tempo real, para monitorar
tratamento’ continuamente a seguranga do paciente e a

* Qualidade de vida melhorada’ temperatura no alvo

= A maioria dos efeitos adversos foram de intensidade
baixa, sendo os restantes de intensidade moderada?

= Os riscos associados a talamotomia incluem parestesias transitérias e/ou sensoriais, dorméncia, desequilibrio
e/ou dificuldades na marca. Esses eventos sdo geralmente passageiros e com intensidade baixa a moderada.
Outros riscos e efeitos adversos associados ao tratamento Exablate Neuro incluem breve dor associada a
sonicagao, breve tontura e ndusea associada a sonicagdo ou possibilidade de trombose venosa profunda
associada ao longo tempo de permanéncia no leito de tratamento.

Para obter toda a informag&o sobre riscos: https://www.insightec.com/pages/exablate-neuro-safety-information




-xablate Neuro

= Capacete piezo-cerdmico em fases, com 1024 elementos.

= Algoritmos de foco avangado que se ajustam ao crénio do paciente, para
assegurar que os feixes convergerdo no alvo.

» Localizacéo precisa do ponto focal, com controle de tamanho (2-5mm) e de
localizacéo (precisao infra milimétrica).

= Fluxo continuo de dgua para esfriar ativamente o crénio do paciente.

= Interface avancada de software, para monitorar e controlar o tratamento.

*  Compativel com determinados equipamentos de ressonancia magnética (RM)
da GE Healthcare e da Siemens Healthineers



O ultrassom focalizado é geralmente aplicado como procedimento de ambulatério, sem sedacao.
O tratamento dura aproximadamente 3 horas, incluindo a preparagéo e os exames.

PREPARAGCAO DO PACIENTE

Varios dias antes do tratamento, é feito um exame tomografia computadorizada (TC) para detalhar a forma, espessura
e densidade do cranio do paciente, para ter confirmagao definitiva da aptidao do paciente e guiar o tratamento. No dia
do tratamento, a cabeca do paciente é raspada e € aplicado um anestésico local para fixar o arco estereotéctico. O
paciente é posicionado na mesa de tratamento, com sua cabega dentro do capacete Exablate Neuro. A circulacéo de
agua fria € iniciada ao redor do couro cabeludo.

PLANEJAMENTO

S&o colhidas imagens pré-operatérias e/ou intra-operatdrias (fusdo de imagens de ressonancia magnética) para
planejar o tratamento e identificar o alvo.

VERIFICACAO DO ALVO

Antes do tratamento, sdo usadas sonicagdes de baixa energia (aplicagéo de energia ultrassénica) para ajustar com
precisdo o alvo na ressonancia magnética (RM) em tempo real. Em seguida, as sonicacdes de média intensidade
permitem avaliar a resposta do paciente e potenciais efeitos adversos antes de avancar para a lesao final.

TRATAMENTO

O tratamento de ultrassom focalizado consiste em até 1024 ondas
de ultrassom convergindo precisamente no alvo localizado no
nicleo ventral intermédio (NVI). No ponto de alvo, a temperatura
sobe até perto de 140°F/60°C, causando ablagéo térmica

do tecido-alvo. O tratamento é continuamente guiado pela
ressonancia magnética (RM) para que exista um acompanhamento
em tempo real das alteragoes de temperatura no alvo, assim como
as tendéncias de temperatura extra-alvo. O tratamento € unilateral,
geralmente focando-se na mao dominante.

. TEMPERATURA

méx. = 62 °C

seg.

POTENCIA 800W ENERGIA 10400 J
— [

AVALIACAO

O resultado do tratamento se confirma através de um exame
p6s-tratamento feito imediatamente apds o procedimento. /
O tratamento demora, geralmente, entre 3 a 4 horas. Muitos /' r
pacientes sentem uma redugao imediata em seu tremor, Area de /&
retornando a suas atividades cotidianas normais geralmente no ~
dia seguinte.

ablacao




- ACOMPANHAMENTO DE 3 ANOS DO ESTUDO
EVI DE NCIAS INICIAL SOBRE ULTRASSOM FOCALIZADO PARA
. TREMOR ESSENCIALT
CLINICAS

POPULACAO

De um total de 75 pacientes envolvidos no estudo inicial, respectivamente
B7 e b4 foram incluidos nas andlises a 2 e 3 anos sobre os resultados a longo
prazo do ensaio.

SEGURANCA

Os Efeitos Adversos (EAs) que persistiram em 3 anos eram suaves ou moderados, e incluiam dificuldade na marcha
(2%), desequilibrio (4%), fraqueza musculoesquelética (2%), instabilidade (4%) e dorméncia (9%). O nlimero entre
parénteses mostra a porcentagem de pacientes ativos que experenciaram esses efeitos adversos. O perfil de seguranca
a longo prazo confirma que 74% dos efeitos adversos (EA) sdo suaves e os restantes moderados. Do total de efeitos
adversos (EA), 48% se resolveram num periodo de 30 dias apds o procedimento.

EFICACIA

A avaliacéo de gravidade do tremor (CRST Parte A) melhorou 75,1% e 76,5% em relacdo a base no acompanhamento a
2 e 3 anos, respectivamente, para o conjunto combinado (Exablate Neuro e crossover) de pacientes.

Avaliacdo do tremor
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Além disso, a melhoria no tremor/funcéo motora (CRST Parte A e B) foi de 39,6% no final do primeiro ano e de
53,1% ao fim de trés anos.

A deficiéncia funcional (CRST Parte C) demonstrou uma melhoria de 64,0% no final do primeiro ano, com um
decréscimo para 56,9% na melhoria em relagdo a base ao fim de trés anos.
O gréfico acima representa os resultados a longo prazo das talamotomias para tremor essencial (TE). Os resultados

correspondentes para talamotomias em Doenga de Parkinson com tremor dominante estéo limitados a um ano de
acompanhamento e disponiveis em.



* O ultrassom focalizado transcraniano guiado por ressonéncia magnética (RM) do Exablate System 4000 se
destina a ablagdo térmica de alvos nas regides do talamo, subtéalamo e do globo palido do cérebro.

» O ultrassom focalizado transcraniano guiado por ressonéancia magnética (RM) do Exablate System 4000 pode ser
usado para tratar distirbios neuroldgicos (Tremores Essenciais, Doenca de Parkinson com Tremor Dominante -
unilateral) e Dor Neuropética no cérebro, através de focalizacdo de calor induzido, usando energia ultrassénica sob
total controle de planejamento por resssonancia magnética (RM) e controle de temperatura da imagem.

= Um diagnéstico confirmado de TE ou DP com tremor dominante.

= O paciente conseguir tolerar o procedimento, com ou sem algum tipo de sedacéo (p.ex. sedacdo consciente),
comunicar o que sente durante o procedimento, caber no equipamento de ressonéancia magnética (RM) e
ativar o botédo de “paragem da sonicagao”.

Aviso: Es)magéo pode ndo representar todos osfesultados obtidos por pacientes.




ACERCA DA INSIGHTEC®

A INSIGHTEC é um centro mundial de inovacao
em tecnologia médica que esta transformando
a vida dos pacientes através da cirurgia cerebral
ndo-invasiva. O premiado sistema Exablate
Neuro € usado por neurocirurgides para aplicar
tratamentos de ultrassom focalizado guiado por

ressonancia magnética (RM) para alivio imediato
do tremor nos pacientes. A investigacdo para
descobrirnovas aplicagdes na drea daneurociéncia
estd avancando em parceria com renomadas
instituicbes académicas e médicas.
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