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Patient Information - English (English)

This document has been created for patients who are being considered to undergo or will undergo
Selective InternalRadiation Therapy (SIRT)with QuiremScout™and/or QuiremSpheres™. This document
provides information about SIRT, and the products involved. Please contact your physician if you wish
toreceive additional details.

After the procedure your physician will give you an implant card. Please always carry that card with you
and show it to any medical personnel who may be treating you:

What is SIRT?

SIRT is a therapy to treat liver cancer, where tiny radioactive beads (microspheres) are implanted into
liver tumors. These liver tumors cannot be removed by surgery. SIRT is also known as Transarterial
Radioembolization (TARE) or simply radioembolization.

What steps and products does SIRT include?
A typical SIRT therapy consists of two procedures. First comes the SIRT Work-up procedure, followed
by the SIRT Treatment procedure.

SIRT PROCEDURE

& 1 -2 weeks >

/\
SIRT Work-up

The ‘SIRT Work-up’ procedure is the first step
to prepare you for your treatment. In this step
QuiremScout™ is used. This is not the actual
treatment.

A small test dose of radioactive microspheres
is delivered to the liver tumors. The distribution
of microspheres inside and outside the liver is
examined. This way the expected safety and
efficacy of the ‘SIRT Treatment’ are assessed.
Your physician then determines if SIRT is a sui-
table treatment for you.

How are QuiremScout™ and QuiremSpheres™
microspheres administered?
In both the ‘SIRT Work-up’ and ‘SIRT Treatment’
procedures, a small flexible tube known as a
(micro) catheter is used. A radiologist places it in
the body via the artery in the wrist or groin under
local anesthesia. They then navigate the catheter
to a pre-determined injection position in the liver.
Microspheres are then administered into the blood
stream leading to the tumor(s).
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SIRT Treatment

The ‘SIRT Treatment’ procedure is the second
step. It follows 1-2 weeks after the ‘SIRT Work-
up’ In this step QuiremSpheres™ is used.

A therapeutic dose of radioactive micros-
pheres is delivered to the liver tumors. The
microspheres deposit a high radiation dose lo-
cally, with the intention of killing the tumors. At
the same time, the healthy liver tissue remains
largely spared.

Tumor
Liver

Catheter



Liver arteries have a preferred flow towards liver
tumors. Due to this, the microspheres flow directly
towards thesmallbloodvessels leading to the tumor.
Due to the size of the microspheres, they become

Tu.mor lodged into the small blood vessels. The implanted
Micro- microspheres will stay there permanently and do
spheres not need to be removed.
Hepatic
Artery

How do QuiremScout™ and QuiremSpheres™ microspheres look like and what do they consist of?
The microspheres contained in QuiremScout™ and QuiremSpheres™ are identical in shape, size, and

weight.
Microspheres are around 25 - 35 micrometers in diame- Before being implanted, the microspheres are sus-
ter. This is equivalent to about a third of the width of a pended in an administration liquid (2 ml).
human hair.

A microsphere against a human hair. Microspheres (pink)
and administration liquid in glass vial.

QuiremScout™ and QuiremSpheres™ contain the radioactive element Holmium-166. The composition
of both products is the following:

* Microspheres
Poly (L-lactic acid), Acetylacetone, Holmium chloride hexahydrate 99,9%

 Administration Liquid (water solution)
Disodium hydrogen phosphate, Sodium di hydrogen phosphate, Kolliphor™ P188

How do QuiremScout™ and QuiremSpheres™ microspheres work?
The therapeutic effect of the microspheres is due to the radiation emitted by Holmium-166. The
microspheres deliver:

* more than 90% of their radiation within the first 4 days, and
* near 100% within 8 days after the treatment procedure.

After implantation, microspheres can be viewed in the body via medical imaging (MRI, SPECT).
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What should | remember before | undergo an MRI scan?

QuiremScout™ and QuiremSpheres™ have been assessed to be “MR conditional” This means that you
can safely undergo an MRI scan under certain conditions. By showing your implant card to the medical
personnel who may be treating you, they will be able to determine these safe scanning conditions.

What radiation safety precautions should | take?

QuiremScout™ and QuiremSpheres™ are radioactive products. As a precaution, hospitals follow
guidelines for the discharge of patients. These depend on local regulations and the dose you have
received. The hospital will provide you with further information on these precautions when you leave
the hospital.

Please inform your physician in case you are pregnant, breastfeeding or trying to conceive.

What side effects may | have?
Expected side effects are listed below. Contact your physician if you believe that you are experiencing
side effects.

Expected side effects after ‘SIRT Work-up’ with QuiremScout™
A common!, moderate side effect is back pain. Less common?, more severe side effects include abdominal® and/or back
pain.

Expected side effects after ‘SIRT Treatment’ with QuiremSpheres™

Very common!, mild to moderate side effects are:

Fatigue Fever
& o Swollen limb Shortness of breath Abnormal accumulation
Nausea and/or vomiting wotten mbs (dyspnea) A e elbeligl
Dizziness Irregular heartbeat Allergic reaction cavity which may cause
‘ (paroxysmal atrial (to contrast agent) swelling (ascites)
Back pain tachycardia)
Mild to severe abdominal pain can be expected.
Less common?, more severe side effects are:
Nausea Ascites Bleeding in the esophagus® | Chestpain
Fatigue Liver failure and/or digestive organs Ulcers in the stomach

Laboratory blood values can change after SIRT with QuiremSpheres™.
Possible serious side effects due to high radiation include inflammation of the:

pancreas (acute stomach (acute gallbladder® (acute liver (radiation lung (radiation
pancreatitis) gastritis) cholecystitis) hepatitis) pneumonitis)

and ulcers in the stomach and/or other digestive organs.
. Common :Demonstrated in more than 1 out of 10 patients.
. Lesscommon :Demonstratedin1 out of 10 to 1 out of 100 patients.

1
2
3. Abdominal pain :Pain felt between the chest and the groin, i.e. the region of the belly.
4. Esophagus : Tube between mouth and stomach.

5

. Gallbladder :Small, pouch-like organ in the upper right part of belly which stores bile.

Manufacturer of QuiremSpheres™ and QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

The Netherlands

quirem.com

Quirem Medical B.V. is a Terumo Company.
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Informace o pacientovi - Ce3tina (Czech)

Tentodokumentbylvytvorenpropacienty,ukterychse predpoklada, Ze podstoup{,nebo kter{podstoup(
selektivni intern({ radiacni terapii (SIRT) prostfedkem QuiremScout™ a/nebo QuiremSpheres™.
Tento dokument poskytuje informace o SIRT a souvisejicich produktech. Pokud chcete ziskat dals{
podrobnosti, obratte se na svého lékare.

Po zdkroku vam lékar vyda kartu implantatu. VZdy méjte tuto kartu u sebe a ukaZte ji kazdému
zdravotnickému persondlu, ktery vas mlze écit.

Coje SIRT?

SIRT je terapie [écby rakoviny jater, pfi které jsou do jaternich nadorl implantovany malé radioaktivni
kulicky (mikrokulicky). Tyto nadory jater nemohou byt chirurgicky odstranény. SIRT je také zndma jako
transarterialni radioembolizace (TARE) nebo jednoduse radioembolizace.

Jakeé kroky a produkty SIRT zahrnuje?
Typicka terapie SIRT se skldda ze dvou postupd. Nejprve je to pripravny postup SIRT (Work-up), po
kterém nasleduje postup lécby SIRT (Treatment).

POSTUP SIRT

¢ 1-2 tydny >
|

N AN

Pripravny postup SIRT Work-up Postup lécby SIRT Treatment

Postup ,SIRT Work-up* je prvnim krokem, ktery Druhym krokem je postup ,SIRT Treatment".
vas pripravi na [écbu. V tomto kroku se pouziva Nésleduje 1-2 tydny po postupu ,SIRT Work-
prostredek QuiremScout™. Nejedend se o sa- up“. V tomto kroku se pouzi{va prostredek Qui-
motnou lécbu. remSpheres™.
Mald zkuSebn( dévka radioaktivnich mikroku- Terapeuticka davka radioaktivnich mikroku-
licek se aplikuje do nadord jater. Je zkouména licek se aplikuje do nadorl jater. Mikroku-
distribuce mikrokuli€ek uvnitravné jater. Timto licky lokdlné dodavaji vysokou davku zaren( s
zplsobem se posuzuji o€ekdvana bezpecnost a Umyslem znicit nador. Soucasné zlstava zdrava
ucinnost écebného postupu ,SIRT Treatment". jatern{tkan do znacné miry usetrena.

Vas |ékar pak urc(, zda je pro vas SIRT vhodnou
[écbou.

Jak se aplikuji mikrokulicky QuiremScout™ a

QuiremSpheres™? A
Voboupostupech,SIRTWork-up“a,SIRT Treatment* Nador
se pouz{vd mala ohebnad trubicka zndmd jako (mikro) Jatra
katétr. Radiolog ji zavede do téla skrze tepnu v

zapést( nebo tfislech v lokaln{ anestezii. Poté se

katétr presune do prfedem urcené injekén{ polohy v

jatrech. Mikrokulicky jsou pak zavedeny do krevniho

obéhu vedouciho k nddoru ¢i nddordm.

Katétr
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Jatern{ tepny maj{ prednostné tok smeérem k
nadordm jater. Z tohoto divodu mikrokuli¢ky proud(
primo do malych krevnich cév vedoucich k nadoru.
Vzhledem ke své velikosti mikrokulicky pronikaji

N?dor do malych krevnich cév. Implantované mikrokulicky
Mikro- tam z(istanou natrvalo a neni tfeba je odstrafovat.
kulicky

Jaterni

artérie

Jak vypadaji mikrokulicky QuiremScout™ a QuiremSpheres™ a z €eho se skladaji?
Mikrokuli¢cky obsazené v prostiedcich QuiremScout™ a QuiremSpheres™ maj( stejny tvar, velikost a

hmotnost.
Mikrokuli¢ky majiv primeéru asi 25-35 mikrometrd. Pred implantac{ se mikrokuli¢ky suspenduji v aplikacn(
To odpovida zhruba tretiné Sirky lidského vlasu. kapaliné (2 ml).
Mikrokuli¢ka oproti lidskému vlasu. Mikrokuli¢ky (riZové)

a aplikacni kapalina ve sklenéné lahvicce.

Prostrfedky QuiremScout™ a QuiremSpheres™ obsahuji radioaktivn{ prvek holmium-166. SloZen{ obou
produktt je nasledujict:
* Mikrokulicky
Poly (L-kyselina mlécnd), acetylaceton, hexahydrat chloridu holmitého, 99,9 %
* Aplika¢nikapalina (vodniroztok)
Hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosforecnan sodny, Kolliphor™ P188

Jak funguji mikrokulicky QuiremScout™ a QuiremSpheres™?
Terapeuticky ucinek mikrokulicek je zplisoben zafen{im emitovanym prvkem holmium-166. Mikrokulicky
dodavajt:

* vice nez 90 % jejich zaren({ béhem prvnich 4 dnd a

* témér 100 % do 8 dnli po l[éCebném postupu.

Po implantaci mohou byt mikrokuli¢ky zobrazeny v téle pomoc( lékarského zobrazovéani (MRI, SPECT).
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Na co bych nemél/a zapomenout, nez podstoupim vysetieni magnetickou rezonanci?

QuiremScout™ a QuiremSpheres™ byly vyhodnoceny jako ,Podminéné pouzitelné v prostred{ MR" To
znameng, Ze za urCitych podminek mizete vySetfen{ magnetickou rezonanci bezpecné podstoupit.
Ukazete-lisvou kartu implantatu zdravotnickému personalu, ktery vas bude oSetfovat a bude schopen
urcit tyto podminky bezpecného snimani.

Jaka radiacni bezpecnostni opatieni je nutné prijmout?

Prostredky QuiremScout™ a QuiremSpheres™ jsou radioaktivni{ produkty. Nemocnice se preventivné
r{d{ pokyny pro propousténi pacientd. Ty zavisi na mistnich predpisech a na davce, kterou jste obdrzeli.
Nemocnice vdm poskytne dals{ informace o téchto opatrenich, kdyZ opustite nemocnici.

Informujte svého |ékare v pripadé, Ze jste téhotna, kojite nebo se snaZite otéhotnét.
Jaké vedlejsi ucinky mohu mit?

Ocekavané neza

se na sveho lékar

ov Ve

douci ucinky jsou uvedeny niZe. Pokud se domnivate, Ze mate vedlejsS{ i€inky, obratte
re.

Ocekavané vedlejsi ucinky po pripravé ,SIRT Work-up“ prostiedkem QuiremScout™
Castle, mirnym vedlejsim d&inkem je bolest zad. Méné ¢asté?, zavaznéjsi nezadouci G¢inky zahrnuji bolesti bricha® a/
nebo zad.

Ocekavané nezadouci icinky po lécbé ,SIRT Treatment” prostfedkem QuiremSpheres™

Velmi ¢asté!, mirné az stfedné zédvazné nezadouc( icinky jsou:

Ui Horecka
) ., . DuZnost (d Neobvyklé hromadént
Nevolnost a/nebo zvraceni Zduren{koncetin U5”0i3 (,YSPF‘O@) tekutiny v bfign{ dutind,
e Nepravidelny srde¢n( Alergicka re,alfce ktera mdze zplsobit otok
tep (paroxysmaln{ sifiovd (na kontrastn latku) (ascites)
Bolest zad tachykardie)

Lze oCekavat mirnou aZ silnou bolest bricha

Nevolnost Brisn{vodnatelnost Krvaceni do jicnu* a/nebo Bolest na hrudi
Unava Selhanijater zazivacich organt Vredy v zaludku
Po (écbé SIRT prostfedkem QuiremSpheres™ se mohou ménit laboratorn{ hodnoty krve.
Mozné zavazné nezadouc( Gcinky zpdsobené vysokou radiaci zahrnuji zanét téchto organt:

pankreat (akutn{ 7aludek Zlu¢nik® (akutn( jatra (radiacn( plice (radia¢n(
pankreatitida) (akutni gastritida) cholecystitida) hepatitida) pneumonitida)

a vredy v zaludku a/nebo jinych zazivacich organech.

1. Casté : Prokdzano u vice nez 1z 10 pacientd.

2. Méné casté  :Prokdzénoulz10az1 ze 100 pacientd.

3. Bolestbricha :Bolest mezihrudnikem a tfisly, tj. v oblasti bficha.

4. Jicen : Trubice mezi dsty a Zaludkem.

5. Zluénik :Maly orgdn v pravé horn{ ¢asti bricha, ktery uchovéva Zluc.

Vyrobce QuiremSpheres™ a QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Nizozemsko

quirem.com

Quirem Medical B.V. je spolecnost konsorcia Terumo.
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Patientinformation - Dansk (Danish)

Dette dokument er oprettet til patienter, der kommer ibetragtning til eller vil gennemga selektiv intern
stralebehandling (SIRT) med QuiremScout™ og/eller QuiremSpheres™. Dette dokument indeholder
oplysninger om SIRT og de involverede produkter. Kontakt venligst din laege, hvis du ensker at modtage
yderligere oplysninger.

Efter proceduren vil din laege give dig et implantatkort. Bzer altid kortet med dig, og vis det til alt
medicinsk personale, der matte behandle dig.

Hvad er SIRT?

SIRT er en terapi til behandling af leverkraft, hvor sma radioaktive perler (mikrosfaerer) implanteres i
levertumorer. Disse levertumorer kan ikke fjernes ved operation. SIRT er ogsa kendt som transarteriel
radioembolisering (TARE) eller blot radioembolisering.

Hvilke trin og produkter omfattes af SIRT?
En typisk SIRT-behandling bestar af to procedurer. Ferst kommer proceduren SIRT Work-up, efterfulgt
af proceduren SIRT Treatment.

SIRT-PROCEDURE

& 1-2 uger >
|

/\
SIRT Work-up

Proceduren ‘SIRT Work-up’ er det forste skridt
til at forberede dig til din behandling. Pa dette
trin bruges QuiremScout™. Dette er ikke den
egentlige behandling.

En lille testdosis af radioaktive mikrosfaerer
leveres til levertumorerne. Fordelingen af
mikrosfaerer i og uden for leveren undersages.
P& denne made vurderes den forventede sik-

VN
SIRT-behandling

Proceduren ‘SIRT Treatment’ er det andet trin.
Den folger 1-2 uger efter ‘SIRT Work-up’ Pa
dette trin bruges QuiremSpheres™.

En terapeutisk dosis af radioaktive mikros-
Mikros-
faererne afsztter en hgj straledosis lokalt med

feerer leveres til levertumorerne.

den hensigt at draebe tumorerne. Samtidig
forbliver det sunde levervaev stort set skanet.

kerhed og effektivitet af ‘SIRT Treatment’ Din
leege afger derefter, om SIRT er en egnet be-
handling til dig.

Hvordan  administreres  QuiremScout™ og
QuiremSpheres™ mikrosfarer?

| begge procedurerne ‘SIRT Work-up’ og ‘SIRT
Treatment’ bruges der et lille fleksibelt ror kendt
som et (mikro) kateter. En radiolog placerer det i
kroppen via arterien i handleddet eller lysken under
lokalbedevelse. De navigerer derefter kateteret
til en forudbestemt injektionsposition i leveren.
Mikrosfaerer indgives derefter i blodstremmen, der
forer til tumoren (tumorerne).

Tumor
Lever

Kateter
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Leverarterier har en foretrukken stremning mod
levertumorer. Derfor stremmer mikrosfaererne
direkte mod de sma blodkar, der ferer til tumoren.
Pa grund af mikrosfaerernes starrelse setter de sig

Tu.mor fast ide smablodkar. De implanterede mikrosfaerer
Micro- vil blive der permanent og behaver ikke at blive
sfarer fjernet.
Leverar-
terie

Hvordan ser QuiremScout™ og QuiremSpheres™ mikrosfzerer ud, og hvad bestar de af?
Mikrosfaererne i QuiremScout™ og QuiremSpheres™ er identiske i form, sterrelse og vaegt.

Mikrosfaerer er omkring 25 - 35 mikrometer i diameter. Inden de implanteres, kommes mikrosfaererne i en ad-
Dette svarer til omkring en tredjedel af bredden af et ministrationsvaske (2 ml).
menneskehar.

En mikrosfeere sammenholdt med et menneskehdr. Mikrosfzerer (pink)

og administrationsvaeske i haetteglas.

QuiremScout™ og QuiremSpheres™ indeholder det radioaktive grundstof Holmium-166.
Sammensatningen af begge produkter er som folger:

» Mikrosfaerer
Poly (L-maelkesyre) Acetylacetone Holmiumchloridhexahydrat 99,9 %

* Administrationsvaske (vandoplasning)
Dinatriumhydrogenfosfat Natriumdihydrogenfosfat Kolliphor™ P188

Hvordan fungerer QuiremScout™ og QuiremSpheres™ mikrosfzerer?
Mikrosfaerernes terapeutiske effekt skyldes stralingen fra Holmium-166. Mikrosfarerne leverer:

* mere end 90 % af deres straling inden for de ferste 4 dage, og
* naesten 100 % inden for 8 dage efter behandlingsproceduren.

Efter implantation kan mikrosfaerer ses i kroppen via medicinsk billeddannelse (MRI, SPECT).
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Hvad skal jeg huske, for jeg far foretaget en MR-scanning?

QuiremScout™ og QuiremSpheres™ er blevet vurderet til at vaere "MR-betingede". Det betyder, at du
trygt kan fa foretaget en MR-scanning under visse betingelser. Nar du viser dit implantatkort til det
medicinske personale,somigivet faldbehandlerdig,kandebestemmedisse sikre scanningsbetingelser.

Hvilke sikkerhedsforanstaltninger skal jeg tage i forhold til straling?

QuiremScout™ og QuiremSpheres™ er radioaktive produkter. Som en sikkerhedsforanstaltning folger
hospitalerne retningslinjer for udskrivning af patienter. Disse afhanger af lokale regler og den dosis,
duhar modtaget. Hospitalet vil give dig yderligere information om disse forholdsregler, nar du forlader
hospitalet.

Informer din laege, hvis du er gravid, ammer eller prever at blive gravid.

Hvilke bivirkninger kan jeg have?
Forventede bivirkninger er anfert nedenfor. Kontakt din laege, hvis du mener, at du oplever bivirkninger.

Forventede bivirkninger efter ‘SIRT Work-up’ med QuiremScout™
En almindelig', moderat bivirkning er rygsmerter. Mindre almindelige?, mere alvorlige bivirkninger omfatter mave-3 og/
eller rygsmerter.

Forventede bivirkninger efter ‘SIRT Treatment’ med QuiremSpheres™

Meget almindelige!, milde til moderate bivirkninger er:

Treethed Feber ! bt
. Andened (dyspne normat ophobning a
Kvalme og/eller opkastning | He&vede lemmer . (dy p- ) vaske | bughulen, som
Svimmelhed Uregelmaessig hjerterytme Allergisk rfeaktlon (overfor | kan forarsage havelse
(paroksysmal atriel kontrastmiddel) (ascites)
Rygsmerter takykardi)

Milde til kraftige mavesmerter kan forventes.

Mindre almindelige? mere alvorlige bivirkninger er:

Kvalme Ascites Blodning i spisereret* og/ Brystsmerter
Traethed Leversvigt eller fordejelsesorganerne | Mavesar
Laboratorieblodvaerdier kan andre sig efter SIRT med QuiremSpheres™.

Mulige alvorlige bivirkninger pa grund af hej straling omfatter betaendelse i

bugspytkirtlen (akut | maven galdebleeren® (akut leveren lungerne
pancreatitis) (akut gastritis) kolecystitis) (stralingshepatitis) (stralingspneumonitis)

og mavesar og/eller sar i andre fordejelsesorganer.

1. Almindelige :Pavist hos mere end 1 ud af 10 patienter.

2. Mindre almindelige :Pavisthos 1 udaf 10til 1 ud af 100 patienter.

3. Mavesmerter :Smerter maerkes mellem brystet og lysken, dvs. maveomradet.

4. Spiseroret : Slange mellem mund og mave.

5. Galdeblzren : Lille, poselignende organ i everste hejre del af maven, som opbevarer galde.

Producent af QuiremSpheres™ og QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

The Netherlands

quirem.com

Quirem Medical BV er en Terumo-virksomhed.
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Patienteninformation - Deutsch (German)

Dieses Dokument wurde fiir Patienten erstellt, bei denen eine selektive interne Strahlentherapie
(SIRT) mit QuiremScout™ und/oder QuiremSpheres™ in Betracht gezogen oder durchgefiihrt wird.
Dieses Dokument enthalt Informationen tiber die SIRT und die im Rahmen dieser Therapie verwendeten
Produkte. Wenn Sie weitere Informationen winschen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
Nach dem Eingriff erhalten Sie einen Implatatausweis von hrem Arzt. Bitte tragen Sie diesen Ausweis
immer bei sich und zeigen Sie ihn ggf. dem medizinischen Fachpersonal, das Sie behandelt.

Was ist SIRT?

SIRT ist eine Therapie zur Behandlung von Leberkrebs, bei der winzige radioaktive Kiigelchen
(Mikrospharen) in Lebertumoren implantiert werden. Diese Lebertumoren kénnen nicht durch eine
Operation entfernt werden. SIRT wird auch als transarterielle Radioembolisation (TARE) oder einfach
Radioembolisation bezeichnet.

Welche Schritte und Produkte umfasst SIRT?
Ublicherweise besteht eine SIRT-Therapie aus zwei Prozeduren. Zuerst erfolgt die SIRT-Evaluation
und anschlielsend die SIRT-Behandlung.

SIRT-PROZEDUREN

& 1-2Wochen >
|

N AN

SIRT-Evaluation SIRT Treatment

SIRT-Evaluation ist der erste Schritt, um Sie auf Die ,SIRT-Behandlung” ist der zweite Schritt.
Ihre Behandlung vorzubereiten. In diesem Schritt Sie folgt 1-2 Wochen nach der SIRT-Evalua-
wird QuiremScout™ verwendet. Es handelt sich tion. In diesem Schritt wird QuiremSpheres™
dabei nicht um die eigentliche Behandlung. verwendet.
Eine kleine Testdosis radioaktiver Mikrospharen Eine therapeutische Dosis radioaktiver Mikros-
wirdindie Lebertumoreneingebracht.Die Vertei- pharen wird in die Lebertumoren eingebracht.
lung der Mikrospharen innerhalb und auf3erhalb Die Mikrospharen deponieren lokal eine hohe
der Leber wird untersucht. Auf diese Weise wird Strahlendosis, die die Tumoren abtéten soll.
die erwartete Sicherheit und Wirksamkeit der Gleichzeitig bleibt das gesunde Lebergewebe
,SIRT-Behandlung” bewertet. Ihr Arzt entschei- weitgehend verschont.

det dann, ob die SIRT fiir Sie geeignet ist.

Wie werden QuiremScout™ und QuiremSpheres™

Mikrospharen verabreicht?

Bei der SIRT-Evaluation und der ,SIRT-Behandlung" Tumor
kommt ein kleiner Schlauch zum Einsatz, ein Leber
sogenannter Mikrokatheter. Ein Radiologe legt

ihn unter ortlicher Betaubung tber die Arterie im

Handgelenk oder in der Leiste in den Kdrper. Dann

navigiert er den Katheter zu einer vorgegebenen

Injektionsstelle in der Leber. Die Mikrospharen

werden dann in den Blutstrom verabreicht, der zum/

zu den Tumor(en) fihrt. Katheter
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Die Flussrichtung innerhalb der Leberarterien geht
bevorzugt in Richtung der Tumore. Aus diesem
Grund flieBen die Mikrospharen direkt in die
kleinen Blutgefale, die zum Tumor fiihren. Aufgrund

Tu.mor der GroRe der Mikrospharen lagern sie sich in
Mikro- den kleinen BlutgefdRen ab. Die implantierten
spharen Mikrosphéren verbleiben dauerhaft an ihrer Stelle
und miissen nicht entfernt werden.
Leber-
arterie

Wie sehen QuiremScout™ und QuiremSpheres™ Mikrospharen aus und woraus bestehen sie?
Die in QuiremScout™ und QuiremSpheres™ enthaltenen Mikrospharen sind in Form, Gréfe und Gewicht
identisch..

Die Mikrospharen haben einen Durchmesser Vor der Implantation werden die Mikrospharen in einer
von etwa 25-35 Mikrometern. Dies entspricht etwa ei- Verabreichungsflissigkeit (2 ml) suspendiert.
nem Drittel der Breite eines menschlichen Haares.

Eine Mikrosphdre im Vergleich zu einem Mikrosphéren (rosa)
menschlichen Haar. und Verabreichungsfliissigkeit in einem Glas-Vial

QuiremScout™ und QuiremSpheres™ enthalten das radioaktive Element Holmium-166. Die beiden
Produkte setzen sich folgendermal3en zusammen:

* Mikrospharen
Poly-(L-Milchsaure), Acetylaceton, Holmiumchlorid Hexahydrat 99,9 %

* Verabreichungsflissigkeit (wassrige Losung),
Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat Kolliphor™ P188

Wie funktionieren QuiremScout™ und QuiremSpheres™ Mikrospharen?
Die therapeutische Wirkung der Mikrospharen ist auf die Strahlung von Holmium-166 zurickzufihren.
Die Mikrospharen liefern:

* mehr als 90 % ihrer Strahlung innerhalb der ersten 4 Tage und
» fast 100 % innerhalb von 8 Tagen nach der Behandlung.

Nach der Implantation kénnen die Mikrospharen mittels medizinischer Bildgebung (MRT, SPECT) im
Korper dargestellt werden.
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An was muss ich denken, bevor ich mich einer MRT-Untersuchung unterziehe?

QuiremScout™ und QuiremSpheres™ wurden als ,Bedingt MR-sicher” bewertet. Das bedeutet,
dass unter bestimmten Bedingungen eine MRT-Untersuchung sicher fiir Sie ist. Zeigen Sie dem
medizinischen Personal, das Sie behandeln wird, Ihren Implantationsausweis, damit dieses die sicheren
Untersuchungsbedingungen ermitteln kann.

Welche Strahlenschutzmalnahmen sollte ich treffen?

QuiremScout™ und QuiremSpheres™ sind radioaktive Produkte. Als Vorsichtsmafinahme befolgen die
KrankenhauserRichtlinienfirdie EntlassungvonPatienten.DiesehangenvondenortlichenVorschriften
und der Dosis ab, die Sie erhalten haben. Das Krankenhaus wird Ihnen weitere Informationen zu diesen
VorsichtsmalRnahmen geben, wenn Sie das Krankenhaus verlassen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind, stillen oder versuchen, schwanger zu werden.

Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Die erwarteten Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgefiihrt. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
glauben, dass Sie Nebenwirkungen haben.

Erwartete Nebenwirkungen nach der SIRT-Evaluation mit QuiremScout™
Riickenschmerzen sind eine haufige! , makige Nebenwirkung. Weniger haufige?, schwerwiegendere Nebenwirkungen sind
Bauch-3und/oder Riickenschmerzen.

Erwartete Nebenwirkungen nach der ,SIRT-Behandlung” mit QuiremSpheres™

Sehr haufige!, leichte bis malsige Nebenwirkungen sind:

Miidigkeit Eicber
. ) o Anormale Ansammlung
Ubelkeit und/oder Geschwollene GliedmaRen | Kurzatmigkeit (Dyspnoe) von Fliissigkeit in
Erbrechen

UnregelmaRiger Herzschlag | Allergische Reaktion (auf der Bauchhdhle, die
Schwindelgefiihl (paroxysmale atriale Kontrastmittel) Schwellungen verursachen

i kann (Aszites)
Riickenschmerzen Tachykardie)

Es sind leichte bis schwere Bauchschmerzen zu erwarten.

Weniger haufige? schwerwiegendere Nebenwirkungen sind:

Ubelkeit Aszites Blutungen in der Brustschmerzen
Speiseréhre* und/oder den
Midigkeit Leberinsuffizienz Verdauungsorganen, Magengeschwiire

Die Blutwerte kdnnen sich nach der SIRT mit QuiremSpheres™ andern.
Zu den moglichen schwerwiegenden Nebenwirkungen durch hohe Strahlung gehoren Entziindungen der folgenden Organe:

Bauchspeicheldriise | Magen Gallenblase® (akute Leber Lunge
(akute Pankreatitis) | (akute Gastritis) Cholezystitis) (Strahlenhepatitis) (Strahlenpneumonitis)

und Geschwiire im Magen und/oder in anderen Verdauungsorganen.

1. Haufig :Beimehrals 1 von 10 Patienten aufgetreten.

2. Weniger haufig  :Beilvon10bis 1 von 100 Patienten aufgetreten.

3. Bauchschmerzen :Schmerz zwischen der Brust und der Leiste, d. h. im Bauchbereich.

4. Speiserchre :Muskelschlauch zwischen Mund und Magen.

5. Gallenblase :Kleines, beutelartiges Organ im oberen rechten Teil des Bauches, in dem die Gallenfliissigkeit gespeichert wird.

Hersteller von QuiremSpheres™ und QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Niederlande

Quirem.com

Quirem Medical B.V. ist ein Terumo Unternehmen.
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Informacidn para el paciente - Espafiol (Spanish)

Se ha elaborado este documento para aquellos pacientes que estan siendo valorados para
someterse o que vayan a ser sometidos a radioterapia interna selectiva (SIRT) con QuiremScout™ y/o
QuiremSpheres™. En este documento se ofrece informacidn sobre la terapia SIRT y los productos que
se utilizan. St desea recibir mas informacion, hable con su médico.

Tras el procedimiento, su médico le dara una tarjeta de producto sanitario implantado. Lleve siempre
consigo dicha tarjeta y muéstresela a cualquier profesional sanitario que le trate.

¢Qué es laSIRT?

La SIRT es una terapia para tratar el cancer de higado que consiste en aplicar diminutas esferas
radiactivas llamadas microesferas directamente en los tumores hepdticos que no pueden ser
extirpados mediante cirugfa. La terapia SIRT también se conoce como radioembolizacidn transarterial
(TARE) o simplemente radioembolizacidn.

¢Qué pasos y productos incluye la SIRT?
Una terapia SIRT tipica consta de dos procedimientos. Primero se realiza el procedimiento de
planificacion de la SIRT, seguido del procedimiento de tratamiento con SIRT.

PROCEDIMIENTO SIRT

& 1-2 semanas >
|

N AN

Planificacion de la SIRT Tratamiento con SIRT

El procedimiento de planificacidn de la SIRT es el El procedimiento del tratamiento con SIRT es
primer paso para prepararle para el tratamiento y el segundo paso. Tiene lugar de 1 a 2 semanas
en él se utiliza QuiremScout™, que no es el trata- después de la planificacion de la SIRT y en este
miento real. paso se utiliza QuiremSpheres™.

Para ello, se administra una pequefia dosis de Para ello, se administra una dosis terapéutica
prueba de microesferasradiactivas enlos tumores de microesferas radiactivas en los tumores
hepaticosy se analiza su distribucién dentro y fue- hepaticos. Las microesferas depositan una do-
ra del higado. De esta manera se evalla qué segu- sis elevada de radiacidn localizada con la inten-
ridad y eficacia se prevén con el tratamiento con cién de destruir los tumores y, al mismo tiempo,
SIRT. A continuacién, su médico determinara si la se preserva todo lo posible el tejido hepatico
SIRT es un tratamiento adecuado para usted. sano.

¢Como se administran las microesferas
QuiremScout™y QuiremSpheres™?

En los procedimientos de planificacion de la SIRT
y de tratamiento con SIRT se utiliza un pequefio Higado
tubo flexible conocido como (micro)catéter, que

el radidlogo introduce en el cuerpo a través de la

arteriade lamufiecaodelaingle conanestesialocal.

Seguidamente, el catéter se llevahastaunaposicidn

de inyeccion en el higado ya predeterminada vy, a

continuacidn, se administran las microesferas en

el torrente circulatorio que suministra sangre al Catéter
tumor o tumores

Tumor
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Las arterias hepaticas tienen un flujo preferente
hacia los tumores hepaticos. Debido a esto, las
microesferas se dirigen directamente hacia los
pequefios vasos sangu{neos que llevan al tumor

Tu.mor y, dado su tamafio, quedan alojadas en ellos. Las
Micro- microesferas implantadas permanecerdn all{ de
esferas forma permanente y no es necesario extraerlas.
Arteria
hepatica

¢Como son las microesferas QuiremScout™ y QuiremSpheres™ y en qué consisten?
Las microesferas que componen QuiremScout™ y QuiremSpheres™ son idénticas en forma, tamafio y

peso.
Las microesferas tienen un diametro medio de entre 25 Antes de implantar las microesferas, estas se suspen-
a 35 micras, lo que equivale a aproximadamente un ter- den en un liquido para su administracién (2 ml).

cio del grosor de un cabello humano.

Una microesfera comparada con un cabello humano. Las microesferas (rosa)
y el liquido para administracidn en vial de vidrio.

QuiremScout™ y QuiremSpheres™ contienen el elemento radiactivo holmio-166. La composicidn de
ambos productos es la siguiente:

* microesferas
acido L-polilactico, acetilacetona, hexahidrato de cloruro de holmio 99,9 %

* liquido para administracién (solucién acuosa)
hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de sodio, Kolliphor™ P188

¢Coémo funcionan las microesferas QuiremScout™ y QuiremSpheres™?
El efecto terapéutico de las microesferas se debe a la radiacion emitida por el holmio-166. Las
microesferas suministran:

* mas del 90 % de suradiacidn en los primeros 4 dias, y
* cercadel 100 % en el plazo de 8 dias después del procedimiento de tratamiento.

Tras laimplantacion, las microesferas pueden observarse en el organismo mediante pruebas de imagen
(resonancia magnética [RM]y tomografia computarizada por emisién de fotdn tnico [SPECT]).
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¢Qué tengo que recordar antes de someterme a una RM?

Se ha determinado que QuiremScout™ y QuiremSpheres™ son compatibles con las técnicas de RM en
circunstancias especificas. Esto significa que puede someterse a un estudio con RM en determinadas
condiciones. Muestre al profesional sanitario que le atienda su tarjeta de implante para que determine
si el estudio con RM cumple estas condiciones de seguridad.

¢Qué precauciones de seguridad radiolégica debo tomar?

QuiremScout™ y QuiremSpheres™ son productos radiactivos. Como medida de precaucion, los
hospitales siguen unas pautas para el alta de los pacientes, que dependen de la normativa del pais y de
la dosis que usted haya recibido. El hospital le dard mas informacidn sobre estas precauciones cuando
abandone el centro hospitalario.

Informe a sumédico en caso de que esté embarazada, en periodo de lactancia o tratando de concebir.

¢Qué efectos secundarios podria tener?
A continuacion se enumeran los efectos secundarios previstos. Hable con su médico si cree que esta
experimentando algtin efecto secundario.

Efectos secundarios previstos después de la planificacion de la SIRT con QuiremScout™
Un efecto secundario frecuente! de intensidad moderada es el dolor de espalda. Los efectos secundarios de mayor inten-
sidad y menor frecuencia? son el dolor abdominal® y/o el dolor de espalda.

Efectos secundarios previstos después del tratamiento con SIRT con QuiremSpheres™

Los efectos secundarios muy frecuentes?, de intensidad leve a moderada, son los siguientes:

Fati Fiebre - . »

Gl Dificultad para respirar Acumulacion anormal

Nauseas y/o vémitos Inflamacidn de las extremidades (disnea) de liquido en la cavidad

: o bdominal d

Mareos Ritmo cardf(aco irregular Reaccién alérgica (al abdomtnat que puede

(taquicardia auricular s @l traste) causarinflamacion
medio de contraste e
Dolor de espalda paroxistica) (ascitis)

Se puede prever que se produzca dolor abdominal de leve a intenso.

Los efectos secundarios menos frecuentes?, de intensidad mayor, son los siguientes:

Nauseas Ascitis Sangrado en el es6fago* Dolor en el pecho

Fatiga Insuficiencia hepética y/o los rganos digestivos | (jceras en el estémago
Los valores analiticos en sangre pueden variar después de la terapia SIRT con QuiremSpheres™.

Los posibles efectos secundarios graves provocados por la administracién de dosis altas de radiacién son la inflamacién de

los pulmones
(neumonitis por
radiacion)

el pancreas el estémago la vesicula biliar® el higado (hepatitis
(pancreatitis aguda) | (gastritis aguda) (colecistitis aguda) por radiacién)

ademas de Ulceras en el estémago y/o en otros érganos digestivos.

1. Frecuente :se manifiesta en més de 1 de cada 10 pacientes.

2. Menos frecuente :se manifiestaen 1 decadalOyenl decadal00 pacientes.

3. Dolor abdominal :dolor entre el pechoy laingle, esto es, en la zona del vientre.

4. Eséfago : conducto entre labocay el estémago.

5. Vesicula biliar : 6rgano pequefio en forma de bolsa situado en la parte superior derecha del vientre donde se almacena la bilis.

Fabricante de QuiremSpheres™ y QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Paises Bajos

quirem.com

Quirem Medical B.V. es una empresa de Terumo.
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Potilastiedot - Suomi (Finnish)

Tama asiakirja on laadittu potilaille, joille harkitaan tai joille aiotaan antaa selektiivista sisaista
sadehoitoa (SIRT) QuiremScout™- ja/tai QuiremSpheres™-valmisteilla. Tdssa asiakirjassa annetaan
tietoja SIRT-hoidosta ja siihen liittyvista tuotteista. Ota yhteytta ladkariisi, jos haluat lisatietoja.
Toimenpiteen jalkeen laakari antaa sinulle implanttikortin. Pida kortti aina mukanasi ja nayta se
hoitohenkilokunnalle, joka saattaa hoitaa sinua.

Mika SIRT on?

SIRT on maksasydvan hoitoon tarkoitettu hoito, jossa pienia radioaktiivisia helmid (Mikropartikkelit)
istutetaan maksakasvaimiin. Naita maksakasvaimia ei voida poistaa leikkauksella. SIRT tunnetaan
my0s nimelld Transarterial Radioembolization (TARE) tai yksinkertaisesti radioembolisaatio.

Mita vaiheita ja tuotteita SIRT sisaltaa?
Tyypillinen SIRT-hoito koostuu kahdesta toimenpiteesta: Ensin toteutetaan SIRT-hoidon valmistelu,
jota seuraa SIRT-hoito.

SIRT-hoito

& 1-2 viikkoa >
|

N AN

SIRT-hoidon valmistelu

SIRT-hoidon valmistelu on ensimmainen vaihe,
jossa sinut valmistellaan hoitoa varten. Tassa
vaiheessa kaytetaan QuiremScout™-tuotetta.
Tama ei ole varsinainen hoitotoimenpide.

Pieni testiannos radioaktiivisia mikropartikke-
leita viedaan maksakasvaimiin. Mikropartikke-
lienjakaumaa maksan sisalla ja sen ulkopuolella
tutkitaan. Talla tavoin arvioidaan SIRT-hoidon
odotettua turvallisuutta ja tehoa. Taman jalk-
een ladkari paattaa, onko SIRT sinulle sopiva
hoito.

Miten  QuiremScout™- ja
mikropartikkeleita annetaan?
Seka SIRT-hoidon valmistelussa - etta

SIRT-hoito

Toinen vaihe on SIRT-hoito. Se suoritetaan

1-2 viikkoa «SIRT-hoidon valmistelun» jalk-
een. Tassa vaiheessa kaytetaan QuiremSphe-
res™-tuotetta.

Terapeuttinen annos radioaktiivisia mikropar-
tikkeleita viedaan maksakasvaimiin.
Mikropartikkelit antavat suuren paikallisen
sateilyannoksen, jonka tarkoituksena on tuhota
kasvaimet. Samaan aikaan terve maksakudos
saastyy suurelta osin.

QuiremSpheres™-

SIRT- Kasvain

hoidossa kaytetaan pienta joustavaa putkea, jota Maksa
kutsutaan (mikro)katetriksi. Radiologi vie katetrin
sisaan valtimon kautta ranteesta tai nivusesta
paikallispuudutuksessa. Taman jalkeen katetri
ohjataan ennalta maarattyyn injektiopaikkaan
maksassa. Mikropartikkeleita annetaan sitten
verenkiertoon, joka johtaa kasvaimeen/kasvaimiin.

Katetri
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Maksavaltimoiden virtaus suuntautuu
ensisijaisesti kohti maksakasvaimia. Taman vuoksi
mikropartikkelit virtaavat suoraan kohti pienia
verisuonia, jotka johtavat kasvaimeen. Koostaan

Kas.valn johtuen mikropartikkelit jaavat pieniin verisuoniin.
Mikro- Implantoidut mikropallot pysyvat verisuonissa,
pallot eika niita tarvitse poistaa.
Maksa-
valtimo

Milta QuiremScout™- ja QuiremSpheres™-mikropartikkelit nayttavat ja mista ne koostuvat?
QuiremScout™- ja QuiremSpheres™-tuotteiden sisaltamat mikropartikkelit ovat muodoltaan, kooltaan
japainoltaan identtisia.

mikropartikkelien halkaisija on noin 25-35 mikrometria. Ennen implantointia mikropartikkelit seostetaan an-
Tama vastaa noin kolmasosaa ihmisen hiuksen levey- tonesteeseen (2 ml).
desta.

Mikropartikkeli verrattuna ihmisen hiukseen. Mikropartikkelit (vaaleanpunainen)

ja annosteluneste lasisessa injektiopullossa.

QuiremScout™ ja QuiremSpheres™ sisaltavat radioaktiivista ainetta Holmium-166. Molempien
tuotteiden koostumus on seuraava:

* Mikropartikkelit
Poly (L-laktidihappo), Asetyyliasetoni, Holmiumkloridiheksahydraatti 99,9 %

* Antoneste (vesiliuos)
Di-natriumvetyfosfaatti, Natriumdivetyfosfaatti, Kolliphor™ P188

Miten QuiremScout™- ja QuiremSpheres™-mikropartikkelit toimivat?
Mikropartikkelien hoitovaikutus johtuu Holmium-166:sta vapautuvasta sateilysta. Mikropartikkelit
tuottavat

* yli90 prosenttia sateilystaan neljan ensimmaisen paivan aikana, ja
* |ahes 100 % 8 paivan kuluessa hoitomenettelyn jalkeen.

Implantoinnin jalkeen mikropartikkeleita voidaan tarkastella kehossa laaketieteellisen kuvantamisen
(MRI, SPECT) avulla.
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Muistettavat asiat ennen magneettikuvausta

QuiremScout™ ja QuiremSpheres™ ovat magneettikuvauksen kannalta ehdollisia. Tama tarkoittaa, etta
voit kayda magneettikuvauksessa turvallisesti tietyin edellytyksin. Kun naytat implanttikorttisi sinua
mahdollisestihoitavallehoitohenkilostolle,hevoivatmaarittaaturvallisetmagneettikuvausolosuhteet.

Mita sateilyturvallisuusohjeita minun tulee noudattaa?

QuiremScout™ ja QuiremSpheres™ ovat radioaktiivisia tuotteita. Varotoimenpiteena sairaalat
noudattavat potilaiden kotiuttamista koskevia ohjeita. Nama riippuvat paikallisista maarayksista ja
saamastasi annoksesta. Sairaala antaa sinulle lisatietoja naista varotoimista, kun lahdet sairaalasta.
Kerro [aakarillesi, jos olet raskaana, imetat tai yritat tulla raskaaksi.

Mita sivuvaikutuksia minulle voi tulla?
Odotetut haittavaikutukset on lueteltu alla. Ota yhteys laakariin, jos uskot, etta sinulla on
haittavaikutuksia.

Odotetut haittavaikutukset QuiremScout™:n SIRT-hoidon valmistelun jélkeen
Yleinen', kohtalainen sivuvaikutus on selkakipu. Harvinaisempia?, vakavampia haittavaikutuksia ovat vatsa-3 ja/tai selk-
akipu.

Odotetut haittavaikutukset QuiremSpheres™:n SIRT-hoidon jélkeen

Hyvin yleisid?, lievia tai kohtalaisia haittavaikutuksia ovat:

Vasymys KULTE

Pahoinvointija/tai Raajojen turvotus Hengenahdistus (dyspnea) Nesteen epanormaali

oksentelu } ) kertyminen vatsaonteloon,
' Epasaannallinen sydamen Alle_rg@en reaktio mika voi aiheuttaa

Huimaus syke (paroksysmaalinen (varjoaineelle) turvotusta (askites)

Selkakipu eteistakykardia)

Lievaa tai vaikeaa vatsakipua on odotettavissa.
Harvinaisempia? vakavampia haittavaikutuksia ovat:

Pahoinvointi Askites Verenvuoto ruokatorvessat | Rintakipu

Vasymys Maksan vajaatoiminta ja/tairuoansulatuselimissd | Mahahaava

Laboratorion veriarvot voivat muuttua QuiremSpheres™-valmisteella suoritetun SIRT-hoidon jalkeen.

Suuren sateilyn aiheuttamia mahdollisia vakavia haittavaikutuksia ovat seuraavien elinten tulehtuminen:

haima (akuutti vatsa sappirakko® (akuutti | maksa keuhkot
haimatulehdus) (akuutti gastriitti) sappirakkotulehdus) | (sateilyhepatiitti) (sateilykeuhkotulehdus)

mahahaava ja/tai muut ruoansulatuselimet.

1. Yleinen :llmeni useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta.

2. Harvinaisempi :llmeniyhdelld potilaalla kymmenesta - yhdelld potilaalla sadasta.

3. Vatsakipu :Kipua ilmeni rintakehdn ja nivusen valillg, esim. vatsan alueella.

4. Ruokatorvi :Suun ja vatsan valinen putki.

5. Sappirakko : Pieni, pussimainen elin vatsan oikeassa ylakulmassa, joka varastoi sappea.

QuiremSpheres™- ja QuiremScout™-tuotteiden valmistaja:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Alankomaat

quirem.com

Quirem Medical B.V. on Terumo-yhtio.
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Informations a destination des patients - Francais (French)

Ce document a été créé pour les patients qui pourraient ou qui vont subir une radiothérapie interne
sélective (SIRT) avec QuiremScout™ et/ou QuiremSpheres™. Ce document fournit des informations
sur la SIRT et les produits concernés. Veuillez contacter votre médecin si vous souhaitez obtenir des
détails supplémentaires.

Apres lintervention, votre médecin vous remettra une carte d'implant. Veuillez toujours porter cette
carte sur vous et lamontrer a tout personnel médical susceptible de vous traiter.

Qu'est-ce que laSIRT?

La SIRT est un traitement contre le cancer du foie, qui consiste a implanter de minuscules billes
radioactives (microsphéres) dans des tumeurs hépatiques. Ces tumeurs hépatiques ne peuvent
pas étre retirées par une intervention chirurgicale. La SIRT est également connue sous le nom de
radioembolisation transartérielle (TARE) ou simplement radioembolisation.

Quelles sont les étapes et les produits de la SIRT ?
Une thérapie SIRT consiste en général en deux procédures : d'abord la procédure de préparation de la
SIRT, suivie de la procédure de traitement par SIRT.

PROCEDURE DE SIRT

& 1 a 2 semaines >
|

N AN

Préparation de la SIRT Traitement par SIRT
La procédure de « préparation de la SIRT » est La deuxieme étape est la procédure de « traite-
la premiere étape qui sert a vous préparer a ment par SIRT ».Elle alieu 1 a 2 semaines apres
votre traitement. Pour cette étape, on utilise la « préparation de la SIRT ». Lors de cette
QuiremScout™. Il ne s'agit pas du traitement a pro- étape, on utilise QuiremSpheres™.
prement parler.
Une petite dose d'essai de microspheres radioac- Une dose thérapeutique de microspheres ra-
tives est injectée vers les tumeurs hépatiques. On dioactives est injectée vers les tumeurs hépa-
examine ensuite la répartition des microsphéres tiques. Les microspheéres déposent localement
a lintérieur et a l'extérieur du foie. Cela permet une dose élevée de rayonnement, dans le but de
d'évaluer linnocuité et lefficacité attendues du tuer les tumeurs, tout en épargnant en grande
traitement SIRT. Votre médecin détermine alors si partie le tissu hépatique sain environnant.

la SIRT est le traitement qui vous convient.

Comment les microsphéres QuiremScout™ et
QuiremSpheres™ sont-elles administrées ?

Lors de la préparation de la SIRT ou du traitement
par SIRT, un petit tube souple appelé (micro) Foie
cathéter est utilise. Un radiologue l'introduit dans

le corps par l'artere du poignet ou de l'aine, sous

anesthésie locale. Le cathéter est acheminé jusqu’a

une position d'injection prédéterminée dans le foie.

Les microspheres sont ensuite injectées dans le

flux sanguin vascularisant la ou les tumeurs.

Tumeur

Cathéter

LC-80104[02]
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Les arteres hépatiques ont tendance a vasculariser
lestumeurs du foie. De ce fait, les microsphéres sont
directement acheminées vers les petits vaisseaux
sanguins menant a la tumeur. Enraison de leur taille,

Tun.1eur les microspheres se logent dans les petits vaisseaux
Micro- sanguins. Les microsphéres implantées resteront a
spheres demeure et n'ont pas besoin d'étre retirées.
Artere
hépatique

A quoi ressemblent les microsphéres QuiremScout™ et QuiremSpheres™ et de quoi sont-elles
composées ?

Les microspheres contenues dans QuiremScout™ et QuiremSpheres™ sont de forme, de taille et de
poids identiques.

Les microspheres ont un diamétre d'environ 25 a 35 mi- Avant d'étre implantées, les microsphéeres sont mises
crometres. Cela équivaut a environ un tiers de la largeur en suspension dans un liquide d’'administration (2 ml).
d'un cheveu humain.

Une microsphere comparée a un cheveu humain. Microsphéres (roses)
et liquide d'administration dans un flacon en verre.

QuiremScout™ et QuiremSpheres™ contiennent 'élément radioactif Holmium-166. La composition des
deux produits est la suivante:

* Microspheres
poly (acide L-lactique), acétylacétone, chlorure d’holmium hexahydraté 99,9 %

¢ Liguide d'administration (solution aqueuse)
hydrogénophosphate de disodium, dihydrogénophosphate de sodium, Kolliphor™ P188

Comment fonctionnent les microsphéres QuiremScout™ et QuiremSpheres™ ?
L'effet thérapeutique des microspheres est di au rayonnement émis par lholmium 166. Les
microspheres délivrent:

* plus de 90 % de leur rayonnement dans les 4 premiers jours, et
* presde 100 % dans les 8 jours suivant la procédure de traitement.

Apres implantation, les microspheres peuvent étre visualisées dans le corps par imagerie médicale
(IRM, scintigraphie).
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Quels sont les éléments a retenir avant de passer une IRM ?

QuiremScout™ et QuiremSpheres™ ont été testés pour étre compatibles avec 'IRM sous conditions.
Cela signifie que vous pouvez passer une IRM en toute sécurité dans certaines conditions. Présentez
votre carte d'implant au personnel médical qui s'occupera de vous afin qu'il puisse déterminer quelles
sont ces conditions slres pour 'IRM.

Quelles mesures de radioprotection dois-je prendre ?

QuiremScout™ et QuiremSpheres™ sont des produits radioactifs. Par précaution, les hopitaux
appliquent des directives pour la sortie des patients. Celles-ci dépendent de la réglementation locale
et de la dose que vous avez recue. Lhdpital vous fournira des informations complémentaires sur ces
précautions lorsque vous quitterez 'hopital.

Veuillez informer votre médecin si vous étes enceinte, si vous allaitez ou essayez de concevoir.

Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Les effets indésirables attendus sont répertoriés ci-dessous. Contactez votre médecin si vous pensez
souffrir d'effets indésirables.

Effets indésirables attendus aprés une « préparation de la SIRT » avec QuiremScout™
L'un des effets indésirables! modérés et courants est le mal de dos. Les effets indésirables moins fréquents? et plus
graves comprennent des douleurs abdominales® et/ou le mal de dos.

Effets indésirables attendus apreés le « traitement par SIRT » avec QuiremSpheres™

Les effets indésirables tres fréquents!, légers a modérés sont :

i Fie .
Fatigue evre Accumulation anormale
Nausées et/ouvomissements | Tuméfaction des membres Essoufflement (dyspnée) | de liquide dans la cavité
. R Saeit i bdominal t
Vertiges Rythme cardiaque irrégulier | Réactionallergique (au abdominate pouvan
(tachycardie paroxystique produit de contraste) PR I ) T
. . it
Mal de dos supraventriculaire) i)
On peut s'attendre a des douleurs abdominales |égeres a séveres.
Les effets indésirables moins fréquents?, plus graves sont:
Nausées Ascite Saignements dans Douleurs thoraciques
l'cesophage* et/ou les \
Fatigue Insuffisance hépatique organes digestifs, Ulceres de l'estomac

Le bilan sanguin peut varier apres une SIRT avec QuiremSpheres™.
Les effets indésirables potentiellement graves associés a un rayonnement élevé comprennent une inflammation

du pancréas de l'estomac de la vésicule biliaire® | du foie (hépatite du poumon
(pancréatite aigué) | (gastrite aigué) (cholécystite aigué) radique) (pneumopathie radique)

and ulcers in the stomach and/or other digestive organs.

1. Fréquent : observé chez plus d'1 patient sur 10.

2. Moins fréquent : observé chez 1 patient sur 10 a 1 patient sur 100.

3. Douleurs abdominales :douleur ressentie entre la poitrine et l'aine, c'est-a-dire la région de l'abdomen.

4. Esophage :tube allant de la bouche a l'estomac.

5. Vésicule biliaire : petit organe en forme de poire situé dans la partie supérieure droite du ventre et qui stocke la bile.

Fabricant de QuiremSpheres™ et de QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Pays-Bas

quirem.com

Quirem Medical B.V. est une société Terumo.
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Informacije za pacijenta - Hrvatski (Croatian)

Ovajjedokumentizradenzapacijentekojiserazmatrajuzapodvrgavanjeilicebitipodvrgnutiselektivnoj
unutarnjoj radioterapiji (SIRT) proizvodom QuiremScout™ i/ili QuiremSpheres™. Ovaj dokument pruza
informacije o SIRT-u i ukljucenim proizvodima. Obratite se svom lijeCniku ako su vam potrebne dodatne
informacije.

Nakon zahvata lije¢nik ¢e vam dati iskaznicu implantata. Uvijek nosite tu iskaznicu sa sobom i pokazite
je medicinskom osoblju koje vas lijeci.

Sto je SIRT?

SIRT je terapija za lijecenje raka jetre, pri kojoj se sitne radioaktivne kuglice (mikrosfere) ugraduju
u tumore jetre. Ti tumori jetre ne mogu se ukloniti kirurskim zahvatom. SIRT je takoder poznat kao
transarterijska radioembolizacija (TARE) ili jednostavno radioembolizacija.

Koje korake i proizvode SIRT ukljucuje?
Tipicna SIRT terapija sastoji se od dva postupka. Prvo se odvija postupak SIRT obrade, nakon Cega
slijedi postupak SIRT lijecenja.

SIRT POSTUPAK

& 1-2tjedna >
|

N AN

SIRT obrada SIRT lijecenje

Postupak ,SIRT obrade” prvi je korak da vas se
pripremi za lijecenje. U tom koraku upotreblja-
va se QuiremScout™. To zapravo nije lijecenje.

Mala testna doza radioaktivnih mikrosfera
isporucuje se tumorima jetre. Ispituje se ras-
podjela mikrosfera unutar i izvan jetre. Na taj
se nacin procjenjuje o¢ekivana sigurnost i dje-
lotvornost ,SIRT lijecenja” Va3 lijecnik tada ut-
vrduje je li SIRT postupak prikladan tretman za
vas.

Kako se primjenjuju mikrosfere QuiremScout™ i
QuiremSpheres™?

U postupcima ,SIRT obrada” i ,SIRT lijecenje’

y

upotrebljava se mala fleksibilna cijev poznata kao
(mikro)kateter. Radiolog ga stavlja u tijelo kroz
arteriju u ru¢nom zglobu ili preponi pod lokalnom
anestezijom. Zatim pomice kateter do unaprijed

odredenog polozaja za

ubrizgavanje u

jetri.

Mikrosfere se zatim ubrizgavaju u krvotok koji vodi
do tumora.

LC-80104[02]

Postupak ,SIRT lijec¢enja” drugi je korak. Slijedi
1 - 2 tjedna nakon ,SIRT obrade” U tom koraku
upotrebljava se proizvod QuiremSpheres™.

Terapijska doza radioaktivnih mikrosfera is-
porucuje se tumorima jetre. Mikrosfere odlazu
visoku dozu zracenja lokalno, s namjerom da se
tumori uniste. Istodobno, vecina zdravog tkiva
jetre ostaje poStedena.

Tumor
Jetra

Kateter
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Jetrene arterije imaju preferirani protok prema
tumorima jetre. Zbog toga mikrosfere teku izravno
prema malim krvnim zilama koje vode do tumora.
Zbog velitine mikrosfera one zapinju u malim

Tu.mor krvnim zZilama. Implantirane mikrosfere ondje ce
Micro- ostati trajno i ne trebaju se uklanjati.
sfere
Jetrena
arterija

Kako izgledaju mikrosfere QuiremScout™ i QuiremSpheres™ i od cega se sastoje?
Mikrosfere sadrzane u proizvodima QuiremScout™ i QuiremSpheres™ identi¢ne su po obliku, veli¢ini i

tezini.
Mikrosfere su promjera izmedu 25 i 35 mikrometara. To Prije implantacije, mikrosfere se taloze u tekucini za
je otprilike trecina sirine ljudske dlake. primjenu (2 ml).

Mikrosfera u odnosu na ljudsku dlaku. Mikrosfere (ruZi¢aste)
i tekucina za primjenu u staklenoj bocici.

Proizvod QuiremScout™ i QuiremSpheres™ sadrzi radioaktivni element Holmij-166. Sastav oba
proizvoda je sljedeci:

* mikrosfere
poli(L-laktidna kiselina), acetilaceton, holmij-klorid-heksahidrat 99,9 %

* tekucina za primjenu (vodena otopina)
dinatrijev hidrogenfosfat, natrijev dihidrogenfosfat, Kolliphor™ P188

Kako funkcioniraju mikrosfere QuiremScout™ i QuiremSpheres™?
Terapijskiucinak mikrosfera posljedica je zracenja koje emitira Holmij-166. Mikrosfere isporucuju:

* viSe 0d 90 % svog zraCenja u prva4 dana i
» gotovo 100 % uroku od 8 dana nakon postupka lijecenja.

Nakon implantacije, mikrosfere se mogu vidjeti u tijelu putem medicinskog snimanja (MRI, SPECT)..
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Sto trebam imati na umu prije nego Sto se podvrgnem oslikavanju magnetskom rezonancijom?
QuiremScout™ i QuiremSpheres™ ocijenjeni su kao ,bezopasni za upotrebu pri magnetskoj rezonanciji”
To znaci da se pod odredenim uvjetima mozete bez brige podvrgnuti oslikavanju magnetskom
rezonancijom. Kada medicinskom osoblju koje vas lijeCi pokaZete svoju iskaznicu implantata, ono ce
mociutvrditi uvjete za sigurno oslikavanje.

Koje mjere opreza za zastitu od zracenja trebam poduzeti?

Proizvodi QuiremScout™ i QuiremSpheres™ radioaktivni su proizvodi. Kao mjera opreza, bolnice slijede
smjernice za otpuStanje pacijenata. To ovisi o lokalnim propisima i dozi koju ste primili. Bolnica ¢e vam
pruziti dodatne informacije o ovim mjerama opreza prilikom napustanja bolnice.

Obavijestite svog lijecnika ako ste trudni, dojite ili pokuSavate zatrudnjeti.

Koje nuspojave mogu imati?
Ocekivane nuspojave navedene su u nastavku. Obratite se svom lije¢niku ako smatrate da imate
nuspojave.

Ocekivane nuspojave nakon ,SIRT obrade” proizvodom QuiremScout™
Cesta! umjerena nuspojava je bol u ledima. Manje ¢este?, teZe nuspojave ukljucuju bol u trbuhu?® i/ili ledima

Ocekivane nuspojave nakon ,SIRT lijecenja” proizvodom QuiremSpheres™
Vrlo ceste?, blage do umjerene nuspojave su:
e vrudica

nedostatak zraka (dispneja) | abnormalno nakupljanje

oteceniudovi 7 VR
tekucine u trbusnoj Supljini

mucnina i/ili povracanje

vrtoglavica nepravilni otkucaji srca alergijska reakcija (na koje moZe uzrokovati
(paroksizmalna atrijska kontrastno sredstvo) oticanje (ascites)
boluledima tahikardija)

MozZe se oCekivatiblaga do teSka bol u trbuhu.
Manje ceste?, ozbiljnije nuspojave su:
mucnina ascites krvarenje u jednjaku® i/ili bolu prsima
umor zatajenje jetre probavnim organima, Lireviu Zelucu
Laboratorijske krvne vrijednosti mogu se promijeniti nakon SIRT-a proizvodom QuiremSpheres™.
Moguce ozbiljne nuspojave zbog visokog zracenja uklju¢uju upalu
gusterale (akutni zeluca Zucnog mjehura® jetre (radijacijski pluca (radijacijski
pankreatitis) (akutni gastritis) (akutni kolecistitis) hepatitis) pneumonitis)

i Cireve u Zelucu i/ili drugim probavnim organima.

1. Cesto :pojavljuje se uvise od 1 od 10 pacijenata.

2. Manje cesto :pojavljujeseul od 10do 1 od 100 pacijenata.

3. Bolu trbuhu :bolizmedu prsa i prepona, tj. podru¢ja trbuha.

4. Jednjak : cijev izmedu usta i zeluca.

5. Zu€nimjehur  :mali, vrecast organ u gornjem desnom dijelu trbuha u kojem se nalazi Zu¢.

Proizvodac proizvoda QuiremSpheres™ i QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Nizozemska

quirem.com

Quirem Medical B.V. tvrtka je drustva Terumo.
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Betegtajékoztato - Magyar (Hungarian)

M

Ez a dokumentum olyan betegek szamara késziilt, akiknél a QuiremScout™ és/vagy a QuiremSpheres’
segitségével végzett szelektiv belsd sugarterapiat (SIRT) terveznek, vagy ilyen terdpidra varnak.
Ez a dokumentum tajékoztatdst nydjt a SIRT eljardsrdl és az érintett termékekrdél. Kérjik, forduljon
orvosahoz, ha tovabbirészleteket szeretne kapni. )

Az eljaras utan kezel6orvosa implantatumkartyat fog adni Onnek. Kérjik, mindig vigye magaval ezt a
kartyat, és mutassa fel az Ont esetleg kezeld egészségligyi személyzetnek.

Miaza SIRT?

A SIRT a méjrédk kezelésére szolgdld terdpia, ahol aprd radioaktiv gyéngydket (Mikrogydngydket)
ultetnek be majdaganatokba. Ezek a daganatok nem tavolithatok el mdtéttel. A SIRT transzarterialis
radioembolizécio (TARE), vagy egyszer(ien radioembolizacié néven is ismert.

Milyen |épésekkel jar, és milyen termékeket tartalmaz a SIRT?
Egy szokdsos SIRT-terapia két eljarasbol all. ElGszor a SIRT elékészitésieljarasra, majd a SIRT kezelési
eljarasrakerdl sor.

SIRT-ELJARAS

< 1-2 hét >
____________________________________________________________________________________________________________|

/\
SIRT-eldkészités

A ,SIRT-el6készités” eljaras az elsd [épés a ke-
zelésre vald felkésziiléshez. Ebben a [épésben
a QuiremScout™ alkalmazésara keril sor. Ez
nem a tényleges kezelés.

Egy kis adag radioaktiv mikrogongyot juttatnak
a majdaganatokba. Megvizsgaljak a Mikro-
gyongyok eloszlasat a majon belil és kivil.
[ly mdédon értékelik a ,SIRT-kezelés” varhatd
biztonsdgossagat és hatasossagat. Kezeléor-
vosa ezutan eldonti, hogy a SIRT megfeleld ke-
zelés-e az On széméra.

Hogyan alkalmazzak a QuiremScout™
QuiremSpheres™ Mikrogydngydket?

Mind a ,SIRT-elékészités’, mind a ,SIRT-kezelés” i
soran egy kis rugalmas csovet hasznalnak, amelyet M3
(mikro)katéternek neveznek. A radiolégus helyi
érzésteleni{tés mellett a testbe juttatja a csuklo-
vagy az agyéki artérian keresztil. Ezutan a katétert
a majban el6re meghatarozott injekcios pozicidba
navigaljak. A Mikrogyongyoket ezutdn beadjak a
tumor(ok)hoz vezetd vérdramba.
Katéter
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és a

"\
SIRT-kezelés

A ,SIRT-kezelés” a mdésodik |épés. Ez a
,SIRT-el6készités” utan 1-2 héttel kdvetkezik
be. Ebben a épésben a QuiremSpheres™ alkal-
mazasara kerll sor.

A radioaktiv Mikrogyongyok terdpids adagja
a majdaganatokba keriil. A Mikrogyongyok
helyileg teszik lehetdvé a magas sugarzasi do-
zist, azzal a céllal, hogy elpusztitsak a dagana-
tokat. Mindekdzben az egészséges majszovet
nagyrészt megmaradt.
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A majartériak preferalt dramldsi iranya a
majdaganatok felé iranyul. Ennek koszonhetden a
Mikrogyongyok kozvetlenul a tumorhoz vezet6 kis
erek felé aramlanak. A Mikrogyongyok a méretiik

Tu.mor miatt a kis véredényekbe keriilnek. A beiiltetett
!‘ﬂ'kr_?' Mikrogyongyok tartdsan ott maradnak, és nem kell
gombak eltavolftani 8ket.
Majar-
téria

Hogyan néznek ki a QuiremScout™ és a QuiremSpheres™ Mikrogyongyok, és mibél allnak?
A QuiremScout™ és QuiremSpheres™ Mikrogyongyok alakjukat, méretiiket és tomeglket tekintve
azonosak.

A Mikrogyongyok korilbeliil 25-35 mikrométer atmé- Beliltetés eldtt a Mikrogyongyoket egy hordozd folya-
réjlek. Ez korulbelul egyharmada egy emberi hajszal dékban (2 ml) szuszpendaljak.
vastagsaganak.

mikrog6ngy az emberi hajszdllal 6sszehasonlitva. Mikrogyéngyék (rézsaszinben)

és hordozd folyadeék injekcids livegben.

A QuiremScout™ és a QuiremSpheres™aHolmium-166 radioakti{v elemet tartalmazza. Mindkét termék
osszetétele a kovetkezé:

* Mikrogyongyok
Poli (L-tejsav), Acetil-aceton, Holmium-klorid-hexahidrat 99,9%
* Hordozé folyadék (vizoldat)
Dinatrium-hidrogén-foszfat, Natrium-dihidrogén-foszfat, Kolliphor™ P188

Hogyan miikédnek a QuiremScout™ és a QuiremSpheres™ Mikrogyongyok?
A Mikrogyongyok terapias hatdasa a Holmium-166 3altal kibocsatott sugarzasnak koszonhetd. A
Mikrogyongyok eljuttatjak:

* sugarzasuk tobb mint 90%-at az elsé 4 napon belil, és

* kozel 100%-3t 8 napon beliil a kezelési eljarads utan.

A beiiltetés utan a Mikrogydngyok orvosi képalkotassal (MRI, SPECT) lathatok a szervezetben.
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Mire kell figyelnem az MRI-vizsgalat el6tt?

A QuiremScout™ és a QuiremSpheres™ ,MR-feltételes” mindsitést kapott. Ez azt jelenti, hogy
bizonyos korulmeények kozott blztonsagosan vegezheto MRI-vizsgalat Onnél. Amennyiben bemutatja
implantatumkartyajat az Ont kezeld egészségiigyi személyzetnek, 6k képesek lesznek meghatérozni
ezeket a biztonsagos vizsgalati korilményeket.

Milyen sugdrvédelmi dvintézkedéseket kell tennem?

A QuiremScout™ és a QuiremSpheres™ radioaktiv termékek. Elvigyazatossagbdl akérhazak abetegek
elbocsatasaravonatkozdirdnymutatasokat kdvetik. Ezek a helyi szabalyozasoktdl és az On &ltal kapott
ddzistdl figgenek. A kdrhaz tovabbi tajékoztatast nydjt ezekrél az dvintézkedésekrdl, amikor elhagyja
a korhazat.

Kérjuk, tajékoztassa kezel6orvosat, ha terhes, szoptat vagy teherbe szeretne esni.

Milyen mellékhatasok jelentkezhetnek?
A vérhaté mellékhatdsokat az aldbbiakban soroljuk fel. Forduljon orvosahoz, ha gy gondolja, hogy
mellékhatasokat tapasztal.

Varhatd mellékhatdsok a QuiremScout™termékhez kapcsolddd ,SIRT-el6készités” utan
Egy gyakori!, mérsékelt mellékhatas a hatféjas. Kevésbé gyakori?, stilyosabb mellékhatdsok kozé tartozik a hasi fajda-
lom?3 és/vagy hatfajas

Varhatd mellékhatasok a QuiremSpheres™termékhez kapcsolédé ,SIRT-kezelés” utan
Nagyon gyakori, enyhe vagy kdzepesen stilyos mellékhatasok:

Faradtsag Laz Rendellenes

Légszomj (nehézlégzés)
folyadékfelhalmozddas

Hanyinger és/vagy hényas | Duzzadtvégtagok

Allergias reakcio (a

a hasliregben, ami

Szédiilés (Szabélytalan szivverés kontrasztanyaggal duzzanatot okozhat
o paroxizmalis pitvari szemben) L
Hatfajas tachycardia) (hasvizkér)

Enyhe vagy sulyos hasi féjdalom varhatd.

Kevésbé gyakori?, silyosabb mellékhatasok:

Hanyinger Hasvizkér Vérzés anyeldcsdben’ Mellkasi f&jdalom
és/vagy az )
Faradtsag Médjelégtelenség emésztészervekben, Fekélyek a gyomorban

A laboratériumi vérértékek a QuiremSpheres™ termékkel végzett SIRT utén valtozhatnak.
A magas sugdrzas miatt fellépé lehetséges stlyos mellékhatasok kozé tartozik a kovetkezdk gyulladésa:

hasnyalmirigy (akut gyomor epehdlyag® tid6 (radiacios

(akut kolecisztitisz)

majgyulladas

pancreatitisz) (akut gasztritisz) (radidcids hepatitisz) | pneumonitisz)

és fekélyek a gyomorban és/vagy mas emésztGszervekben.

1. Gyakori : 10 kéziil tébb mint 1 betegnél eléfordul.

2. Kevéshé gyakori: 10 kéziil 1 - 100 koziil 1 betegnél eléfordul.

3. Hasifajdalom :Amellkas és az agyék kozott, azaz a has teriiletén érzett fajdalom.

: A szdj és a gyomor koz6tti csé.

: Kis méretd, erszényszertii szerv a has jobb felsé részén, amely az epét tarolja.

4. Nyel6csé
5. Epehdlyag

A QuiremSpheres™ és a QuiremScout™ gyartdja:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Hollandia

quirem.com

A Quirem Medical B.V. egy Terumo vallalat.
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Informazioni per il paziente - Italiano (Italian)

Questo documento e stato creato per i pazienti che sono in valutazione per essere sottoposti o che
verranno sottoposti a radioterapia interna selettiva (SIRT) con QuiremScout™ e/o QuiremSpheres™.
Il presente documento fornisce informazioni sulla SIRT e sui prodotti interessati. La invitiamo a
contattare il Suo medico qualora desideriricevere ulteriori dettagli.

Dopo la procedura il medico Le consegnera la tessera dellimpianto. La preghiamo di portare sempre
con sé tale tessera e mostrarla al personale medico che si occupa del Suo trattamento.

Cos'e laSIRT?

La SIRT & una terapia per il trattamento del cancro al fegato che prevede l'impianto di piccolissime
sfere radioattive (microsfere) nei tumori epatici. Questi tumori epatici non possono essere rimossi
mediante intervento chirurgico.La SIRT e nota anche come radioembolizzazione transarteriosa (TARE)
o semplicemente radioembolizzazione.

Quali fasi e prodotti include la SIRT?
Una terapia SIRT tipica consiste in due procedure: si inizia con la procedura di work-up SIRT, seguita
dalla procedura di trattamento SIRT.

PROCEDURA SIRT

1-2 settimane
|

N
Vv

/\
Work-up SIRT

La procedura di “work-up SIRT” & il primo passo
per la preparazione al trattamento che siricevera.
In questa fase vengono utilizzate microsfere Qui-

"\
Trattamento SIRT

La procedura «trattamento SIRT» e la seconda
fase. Viene eseguita 1-2 settimane dopo il
«work-up SIRT». In questa fase vengono utiliz-

remScout™. Non si tratta del trattamento vero e zate microsfere QuiremSpheres™.
proprio.

Una piccola dose di prova di microsfere radioat- Una dose terapeutica di microsfere radioat-
tive viene somministrata ai tumori epatici. Viene tive viene somministrata ai tumori epatici. Le
esaminata la distribuzione delle microsfere allin- microsfere depositano localmente un'elevata
terno e all'esterno del fegato. In questo modo ven- dose di radiazioni che mira a uccidere i tumori,
gono valutate la sicurezza e l'efficacia previste del mentre il tessuto epatico sano rimane ampia-
«trattamento SIRT». [l Suo medico stabilira quindi mente conservato.

se la SIRT e un trattamento adatto a Lei.

Come vengono somministrate le microsfere
QuiremScout™ e QuiremSpheres™?

In entrambe le procedure «work-up SIRT» e
«trattamento SIRT» viene utilizzato un piccolo
tubo flessibile denominato (micro-)catetere. Un
radiologo lo inserisce nel corpo attraverso l'arteria
del polso o larteria dell'inguine sotto anestesia
locale. Quindi il catetere viene fatto avanzare
fino a raggiungere una posizione di iniezione
predeterminata nel fegato. Le microsfere vengono
quindi erogate nel flusso sanguigno che porta al/ai
tumore/i.

Tumore
Fegato

Catetere

LC-80104[02]
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Tumore
Micro-
sfere

Arteria
epatica

Le arterie epatiche hanno un flusso preferenziale
verso i tumori epatici. Per questo motivo le
microsfere fluiscono direttamente verso i piccoli
vasi sanguigni che portano al tumore. Per via delle
loro dimensioni, le microsfere si depositano nei
piccoli vasi sanguigni. Le microsfere impiantate
rimarranno in posizione permanente e non devono
essere rimosse.

Quale aspetto hanno le microsfere QuiremScout™ e QuiremSpheres™ e di cosa sono fatte?
Le microsfere contenute in QuiremScout™ e QuiremSpheres™ sono identiche per forma, dimensioni e

peso.

Le microsfere hanno un diametro di circa 25 - 35 micro-
metri, che equivale a circa un terzo della larghezza di un
capello umano.

Una microsfera rispetto a un capello umano.

Prima dell'impianto, le microsfere vengono sospese in
un liquido di somministrazione (2 ml).

Microsfere (rosa)
e liquido di somministrazione in fiala di vetro.

QuiremScout™ e QuiremSpheres™ contengono 'elemento radioattivo olmio-166. La composizione di

entrambi i prodotti e la seguente:
* microsfere

acido poli-L-lattico, acetilacetone, cloruro di olmio esaidrato 99,9%

* liquido di somministrazione (soluzione acquosa)
idrogenofosfato disodico, diidrogenofosfato di sodio, Kolliphor™ P188

Come funzionano le microsfere QuiremScout™ e QuiremSpheres™?
L'effetto terapeutico delle microsfere e dovuto alla radiazione emessa dall'olmio-166. Le microsfere

emettono:

* oltre il 90% delle radiazioni nei primi 4 giorni e

* quasiil 100% entro 8 giorni dopo la procedura di trattamento.

Dopo l'impianto, le microsfere possono essere visualizzate nel corpo tramite diagnostica per immagini

(MRI, SPECT).

LC-80104[02]



Cosa devo ricordare prima di sottopormi a una risonanza magnetica?
QuiremScout™eQuiremSpheres™sonostativalutaticomedispositivi“acompatibilitaRM condizionata®“.
Cid significa che puoi sottoporti con sicurezza a una risonanza magnetica in determinate condizioni.
Mostrando la scheda del tuo impianto al personale medico che ti ha in cura, questo sara in grado di
determinare condizioni di scansione sicure.

Quali precauzioni per la sicurezza dalle radiazioni occorre adottare?

QuiremScout™ e QuiremSpheres™ sono prodotti radioattivi. In via precauzionale, gli ospedali seguono linee
guida per la dimissione dei pazienti, che dipendono dalle normative locali e dalla dose ricevuta. Lospedale
Le fornira ulteriori informazioni sulle precauzioni da adottare al momento delle dimissioni dall'ospedale.

In caso di gravidanza, allattamento o tentativo di concepimento, informi il Suo medico.

Quali effetti collaterali posso avere?
Glieffettiindesideratiprevistisonoelencatidiseguito. Contattare il Suomedicoseritienedisviluppare
effetti collaterali.

Effettiindesiderati previsti dopo «work-up SIRT» con QuiremScout™
Un effetto indesiderato comune! moderato e il dolore alla schiena. Effetti collaterali meno comuni® pit gravi includono
dolore addominale® e/o alla schiena.

Effetti indesiderati previsti dopo il «trattamento SIRT» con QuiremSpheres™

Effetti indesiderati molto comunil, da lievi a moderati, sono:

Febbre
Stanchezza ) . ) Difficolta respiratorie Accumulo anomalo
Nausea e/o vomito Gonfiore degliarti (dispnea) S .
} o diliquido nella cavita
Vertigini (Battlto cardiacoirregolare | Reazione allergica (al addominale che pud causare
tachicardia atriale . i i
i i mezzo di contrasto gonfiore (ascite)
Mal di schiena parossistica) )
E prevedibile un dolore addominale da lieve a grave.
Effetti collaterali piti gravi meno comuni? sono:
Nausea Ascite Sanguinamento Dolore toracico
nell'esofago* e/o negli ]
Stanchezza Insufficienza epatica organi digestivi, Ulcere gastriche

| valori ematici di laboratorio possono cambiare dopo la SIRT con QuiremSpheres™.
| possibili effetti collaterali gravi dovuti a radiazioni elevate includono l'infiammazione di

pancreas stomaco cistifellea® fegato (epatite da polmone (polmonite
(pancreatite acuta) (gastrite acuta) (colecistite acuta) radiazioni) da radiazioni)

e ulcere gastriche e/o in altri organi dell'apparato digerente.
. Comune :dimostrato in pit di 1 paziente su 10.

. Meno comune :dimostrato in 1 paziente su 10 fino a 1 paziente su 100.

1
2
3. Dolore addominale :dolore avvertito tra il torace e l'inguine, ovvero nella regione addominale.
4. Esofago :canale tra bocca e stomaco.

5

. Cistifellea : piccolo organo simile ad un sacchetto, collocato nella parte superiore destra dell'addome, che conserva la bile.

Produttore di QuiremSpheres™ e QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
PaesiBassi

quirem.com

Quirem Medical B.V. @ una societa Terumo.
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30(30906(h0L nbgymmIdEne — Jomomyman (Georgian)

9L mM3Ydgbhn dgddbomns 393090h0NLM30L, MMAmyonE 300hbg3s, MMA honhoMmgdgd dgmhgznm
d0b0gob MonoENym mgModnsl (SIRT) QuiremScout™-nom ob/c0o QuiremSpheres™-om. b M3YdgbHn
33003000b 063MMASE0SL SIRT-0bY Y Aobdn hoomyama 3MmYJhgdal dgbobgd. 0y gbyMo OTdHIONMNN
003MM3B300L A0MYOY, OYI0380M©LNM MNJ390L 9Jnab.

3MmEYMob d90gg ™J3960 9Jndn dmgEgdo 033mMsbHNL dOMOMb. gmbmam dYwsd Mvb ngmbomo gb
OOMOmMN o oh3969m 0gn BxdNLANgM LodgENENbm 3gMbmbomb, Mmdgmng dgndmgds d3nMBMMOLL

80(HoMydY.

Mo oMmob SIRT?

SIRT omM0ob m30dmob 30dmb LdZYMBOMM MYMO300, MMIMNL MMLYE bYdS 306866 Moomagdhnyto
9dn3900L  (B0gMmLbgMMYdNL) NA3MEbhoEns m3ndmob bLNALN3byyddn. m3ndmob od bLNALN3BYYdNL
dmdmmgode JoMyMannmo gdno dgndmgdgmns. SIRT 93Mgm3g 30mMonmny, Mmamma “bhmMobbombamoymn
Mo0myAdmMmMNdOENS” (TARE) 06 ndMmommeo MoonmgddmmndoEns.

Mo LoxggbyMyxdL o 3MmEyJHadLb dmoEozb SIRT?
Oo3pmo  SIRT  ogMmodns 390300 MM 3MmEnMobased.  ™og3woednmzgmom  HoMmwyos  SIRT-0b
AmbOVABOYOYMO 3MMEYEYMS, Mobog IM3yz9os SIRT-0b dgyMBoMmMANL 3MmEgYM..

SIRT-ab 3MmEgoymo
1-2 330600

N
Vv

N N

SIRT-0b 3MLLIDOEYOJmM0 3MMEJYMO

«SIRT-0b AmMbOABOYOYMO  3MMEJEYMS” SMNL
30M39mn BedNFN MJ39b0 33MBOMMONLMZNL
AmboIBOIOMO. 0 LogbyMdY dodmnygbydY
QuiremScout™.  gb  ofh oMb  BYFZNMO

33nMbommoo.
Monomagdhonmo  dngmmbazgmmaool 3300y
Lo EMdS  FngbmEgdy  M30danNb

LNALN3DYHOL. AxNLBOZ3MYdS AnMmMbAzgMMYdNL
80b0Bnmgde  Mm30dmob  dogbno o goMgo.
00 gdoom  93obogds  “SIRT  33nMbommonly”
AmbomMEbYMN PLOTRMMbMYdS O J3IIHYMMAS.
900093 ™J3900 97030 3obLdM3MO3L ML 0y
oMo SIRT 7390030L ALoyMNLN AZYMBIMMAS.

MmgmMmy  dgoy3zobgdo  QuiremScout™-ob o
QuiremSpheres™-b dngmmbxgmmgdn?

mamti “SIRT-0b dmbdBOYdYMN  3MmEgEYMOL”,
obY3g “SIRT-0b 33nMBOMMAONL 3MMEgYMOL” MM
800mnygbads  3ohofmy dmdobnmo  dommn, MmAHmO3
36mMdNmMNS MmammE (Bn3Mm)30maHMn. Moomanmal
080  393yo3Lb  bbgymdn  Boxnlb o6 LEBOMYMAL
oMHYM0L F9339MdNm  dZNMMOMNZN ©BILMYDNNL
930d. 890093 nbNbN VHOMYdYL Jomghafb m30dmdn
B0obobBOMm  gobbudM3MYM  Lonbgdaom  3MBNENODY.
d90093  903mmbaygmmadn  393yozo  bobbmob
Bogoodn, Mmdgannz 3ng3oMmngds Londbngzby(Hd)NLAID.

LC-80104[02]

SIRT 939Mbommodo

“SIRT 339Mbommonl” 3MmEgnmo

omnb dgmig bogggbyMo. ngn Homwgds “SIRT-
ob  AmbOADOEYOIMO  3MMEILYMNSD”
1-2  33060L  3d90098. o0  bLogggbymdy
3odmnygbgdo QuiremSpheres™.

Moomogdhngmn 903MmLgMMydNL
09M3309m0  mMdy  3ngbmgds m30dmnly
LOALN3bYYOL. dogmMmbogmmydo Vbbb
M0000300L domaamn mdOL a3MbOMYdSL
003NMMOMN30, LNALN3YxONL dMI3mNly
30dbno. 030300MMYMO, 30dmnb
£000MnNgm0 JLMZNMN PNV NDMBYAS.

bndLbn3by
@3odmo

3om9haMo
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®30dmob  oMHymogoL  ogd3c  p3oMohabo  Bo3ow0
®30dmnb LOALOZBYONLZYO. 500b 8300m

903MmMbRYMMYdN 300030 9090006900
LOALN3BNL3HD Andoz3MN 3N LobbmdoMM37dNLAIO.
bodbLogby 903Mmbagzgmmaonl Hm3AnL  godm, 0bNbo blwydnsb
dogmm- az0mg bobbandomMmzqodo. 003mobhnfgdYMO
bgzgMmydon 903MmMbARYMMYd0 0 LOFYSIM® OMAYOS O o
LogoMMYOL SBMMYOSL.
m3odmob
oMo

MmgmM godmoyymgdo QuiremScout™-ob o QuiremSpheres™-b dogmmbxygmmgdo s Mobagob
3900390006 abobn?

QuiremScout™-bo o QuiremSpheres™-dn dgdogzoman dnldmmbAgMmydn NYbHMNS BMMINM, DMINMNY
o BMboo.

303MmLEMMaONL  NV3gMHMO  dbmmgdom 25-35 003mobho30030g nzMmbazgmmadn byb3gbdomMadymn
303MmAghHMno. gb YoMl ©ddnsbnb ™oL mgmab d9boy306 bombgdo (2 Am).
LOEVBNL VbaENMYOdNm AxbAYLD.

80360mbRIMHML F90s®Ids 3¢03s30360b 0080b 8030208390930 (33MO0LBIG0)
®J0023b. Qs d9bsy3560 Lo B0bOL B3EMs3630.

QuiremScout™ o QuiremSpheres™ 385030390 Moomogdhoynt gmgdgbdl 3mmndnyd-166-b. mmngy
3Mmoydhob d93000390mmos ofnb dgdnan:

e 303MmbagMmMad0

3mano (L-Md37030), 939H0MoE)hmbo, 3mandoydnl Jenmmnnl 399bsdnModn 99,9%
e Jdgboyszobn bomby (Byombbbomn)

0 bohM0Y3nL 3nMMABMLRSMH, bohMNYTNL N3nMMBML3SHN, IMMmoRMM™ P188

MmgmM 393om0o96 QuiremScout™-ob o QuiremSpheres™-ob do0z3MmbygMmydn?
903MmbAgMmMoONL MYMO3nnmMo 9R3YIHO 3ob3nMMdYdYMNS 3mmdnyd-166-0b dngm godmbbnzgdymn
100003000, 303MmMbAMMAON SB3N0:

e 3000 godmbbnzgdnb 90%-dg Aghb 30M39mmM0 4 EMNL 3obId3MMOSTN O
e 0oobmmgdnm 100%-b 8 comnb gobAozmmdsdn 33nMbommdnl d3thmEgynmab 9dw9a.

033mobhHonnb 350ag, 3n3MmMbAgMmadnb bobzo dgbodmgdganns bbgnmadn bodgnEnbm 30dDYSMNdSENNL
Lodyomagdnm (MRI, SPECT).
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Mo n600d Fobbmzab 300Mg M L3obnMYdOL AogznhoMmyd?

QuiremScout™ o QuiremSpheres™  dg3obgdymns, Mmammz ,00d  dgmoz3byoon  oM339YMO
30Mmdgo0m*. gb 6ndbogb, Mmd dmd bLISboMIdy ™MJ390M30L YLoMbms Fbommme  oM339YMO
30Mmd900m. Aol 898098 MoE 9H390900 033MSBHNL dOMOML MNF390L A3nMbom LFgNENBM 39MLMBLMU,
0bNBbN Fgdamngdgb FobLOBMIMMD HLoBMMbM LZBNMYONLNZNL Logomm nfMmdYdN.

Mo0s30m0 boggmmbmgdab Mo DMAJd0 nbs dn3znmm?

QuiremScout™ o QuiremSpheres™  Moomogdhonmn  3MmnJhgdns.  bogmmbomolb  30dbom,
LOVZOAYMABMYON NEO390  3ONMONBYOL 3530Y0HIONL obyMaL dgbobgd. 0bNbn LAMINHOYMNY
dRNMMOMN3  MYZNMOENJODY o ™mJ390L dngm Fomgdym MDD, boozdAYMAM  Amasbanm
0030(hn00m NbxMMASE00L V38 bogMmbomab DmMIgONL Agbobgd LV3EAYMRMOOL Fobamab mMmU.
80bm30 ©3BMOMo Mg336L 973, 017 bafmon MMM, dndymn 33900300 A3NMML Vb 3NMMO BMMLYMY.

Mo 339M©0m0 §397had0 dg0damyds 39gd6aL?
AmbOMMEEbYMN 339MPOMN0 JRIIHION J390M SMNL HOFMNIMOMN: OYZO3TnMNm MNJ390L 97ndL, oy

R0gdMmMdM, MM 3od30 339MLOM0 JRIIHIOO.

9mbommebymo gzgMmwoomnn 939dHgd0 QuiremScout™-a0 Aahamgdymo ,,SIRT-0b dmboddogdgma 3Mmigoymab“ 33093
bdomn', badgomm boddndnb g39MNMO J3gIHo SMNL DML H3N30MN. Bagagde bdnMn?, Ya3im dndgy 339MNMO JRIJHION
dmnEogL 8L vb/s BManL H3ngnanb.

dmbommbymn 339Moncmn 9x399hHad0 QuiremSpheres™-0m hadomgdymo ,,SIRT-0b 839MBomMMdNL 3MmEgMab“ 8gdw93
doannab bdnmn', AbydYdn o bLadgemmm bnddndnb 339MNMN J3adHIdNS:

0OMMNMMOS (0000 3 b 0m30 bombab
309M0b 1335MnbmdS (Jm3nbo JB0L OMYON LOMOO
aaenabiggs ob/os mgdnBde | 90L00dDIO JoEaMdn 0fab 33 (gmBobo) | o oo oaimado
0030M7bbzg30 OMOMIBDMYN Smgfgngmn Mogans 0953 9g0dmgds 3odmnBznmb
39l (3sMmgbnddgmn (bo3MBAMLHM LGOI | Fydn3gds (Sb30AN)
BMaob B3ngoo BnBognmm360 (Hogngsfono)
dgndangds 8mbommmebgyann nymb Abydndo s 3dndy yEmab H3nznmo.
Bogmgd bdnn?, nmmm 3dndy 339M©NMN JRYIHgoN.:
Lobbanogbo
30wabM)zs 3bEOdo boyme3s300006* 96/co 030300 g 3nfeedo
0OMENMMAS 30dmnb 1380m0bMOS LogBnnb 8m3bangogeno Bymymgdo 3ugddo
mMaabmydnsb,

Lobbmb MsdMMaHMMaYmo 3oH39690mMgd0 dgndangds gnEgsamb QuiremSpheres™-no SIRT-0b d30wY3.
3030 MANENNL godm dgbodmm bgMomdymo 33gMNmN Ja397HadN BMNEO3L SBMNYOL

3063M70bnb (363939 3udob Bomzmab dydhobe 030dan0 (M000EYMN | 930anh30 (MONSENHMO
3063M9000h0) (863039 8obMHN) (863039 gmagnbhodn) | 3930h0dn) 36930mbnchn)

00 Byamymgdn gnddn 9B/ bagdmal dmdbgmgdgm bbgs mMasabmgodo.

b3nMon : 300mM3mNBos 10 3030900 Ns6 1-Bg dghdn.

BogmadoE bdnMmn : 3o8mamnbos 10 303090¢hNweb 1-30 o6 100 363090006 1-30.

F930b (30300 (H3030mM0 N3MIBMOMM©S 3nmd3aMebs o LedomMymb dmmMab, 96y Iyl oMmgdo.

boymodozn domo 30Mbo o gydb ImMb.

Bom3mnb dydho 3o(hoMo, 903nb Bbae3Ln MMabm BEmNb B omy3nbs Bobnmdn, MMIgMAnE NBobJOS Bomagmo.

g~ W =

QuiremSpheres™-b o QuiremScout™-ob 36oMAmydgmon:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

BoymMmMObgdN

quirem.com

Quirem Medical B.V. o0l hofmydm 3mad3obno.
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Informacija pacientui - Lietuviy k. (Lithuanian)

Sis dokumentas buvo sukurtas pacientams, kuriems yra numatoma arba bus atliekama selektyvioji
vidiné radioterapija (SIRT) naudojant ,QuiremScout™ ir (arba) ,QuiremSpheres™. Siame dokumente
pateikiama informacija apie SIRT ir susijusius preparatus. Jei norite gauti papildomos informacijos,
kreipkites j gydytoja.

Po proceduros gydytojas jums duos implanto kortele. Visada turékite Sig kortele susavimiir parodykite
ja kiekvienam medicinos darbuotojui, kuris gali jus gydyti.

T™MU

Kas yra SIRT?

SIRT yra terapija, skirta kepeny veziui gydyti | kepeny navikus implantuojant mikroskopines
radioaktyviasias granules (mikrosferas). Siy kepeny naviky negalima pasalinti atliekant chirurgine
operacija. SIRT taip pat yra vadinama transarterine radioembolizacija (TARE) arba tiesiog
radioembolizacija.

Kokie yra SIRT etapai ir kokie preparatai naudojami?
Tipiné SIRT terapija susideda i3 dviejy procedury. Pirmiausia atliekama SIRT parengiamoji procedura,
po to - SIRT gydomoji procedura.

SIRT PROCEDURA

i _ on g «
& 1-2 savaités >
|

VN VN
SIRT parengimas SIRT gydymas

SIRT parengiamoji procedura yra pirmasis
etapas pasiruosiant jusy gydymui. Siuo etapu

T™U

naudojamas ,QuiremScout™ preparatas. Tai

néra tikrasis gydymas.

| kepeny navikus tiekiama nedidelé bandomoji
radioaktyviyjy mikrosfery dozé. IStiriama, kaip
mikrosferos pasklinda kepenyse ir uz jy riby.
Taip yra jvertinamas tikétinas SIRT gydymo
saugumas ir veiksmingumas. Tada gydytojas
nusprendzia, ar SIRT yra jums tinkamas gydy-
mas.

suleidZziamos

T™MUL

Kaip yra ,QuiremScout
,QuiremSpheres™ mikrosferos?

T™MaL

SIRT gydomoji procedura yra antrasis etapas.
Jiatliekama praéjus 1-2 savaitéms po SIRT pa-
rengiamosios proceduros. Siuo etapu yra nau-
dojamas ,QuiremSpheres™ preparatas.

| kepeny navikus tiekiama gydomoji radioakty-
viyjy mikrosfery dozé. Mikrosferos vietoje
paskleidzia didele spinduliuotés doze, kuria
siekiama sunaikinti navikus. O sveikas kepeny
audinys is esmes isSlieka nepaliestas.

ir

Tiek atliekant SIRT parengiamgja, tiek SIRT Navikas

gydomgja proceduras, yra naudojamas mazas
lankstus vamzdelis, vadinamasis mikrokateteris.
Taikant vietine nejautra, radiologas jveda kateterj |
kuna per rieso ar kirksnies arterija. Tada kateteris
yra nuvedamas | i5 anksto nustatyta injekcijos vieta
kepenyse. Paskui mikrosferos yra suleidziamos |
kraujagysles, maitinancias navika (-us).

Kateteris
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Kepeny arterijos tinka dél to, kad kraujas jose teka
i kepeny navikus. Taigi mikrosferos juda tiesiai |
mazas kraujagysles, vedancias j navika. Mikrosferos
yra tokio dydzio, kad maZose kraujagyslese jos

Nakaas jstringa. Implantuotos mikrosferos lieka ten visam
Mikro- laikui ir jy nereikia pagalinti
sferos

Kepeny

arterija

Kaip atrodo ,QuiremScout™ ir ,QuiremSpheres™ mikrosferos ir is ko jos sudarytos?
,QuiremScout™ ir,QuiremSpheres™ preparatus sudarancios mikrosferos yra vienodos formos, dydZio

ir svorio.
Mikrosferos yra apie 25-35 mikrometry skersmens. Tai Pries implantuojant mikrosferos yra suspenduojamos
prilygsta mazdaug trecdaliui Zmogaus plauko plocio. injekciniame skystyje (2 ml).

Mikrosfera, palyginti suZmogaus plauku Mikrosferos (roZinés)
ir injekcinis skystis stikliniame buteliuke.

,QuiremScout™ ir ,QuiremSpheres™ sudétyje yra radioaktyviojo elemento holmio 166. Abiejy
preparaty sudetis yra tokia:

* Mikrosferos
poli(L-pieno rugstis), acetilacetonas, 99,9 % holmio chlorido heksahidratas

* Injekcinis skystis (vandens tirpalas)
dinatrio vandenilio fosfatas, natrio divandenilio fosfatas, ,Kolliphor™ P188*

T™MUL T™MU

Kaip veikia ,QuiremScout™ ir ,QuiremSpheres™* mikrosferos?
Gydomajj mikrosfery poveikj lemia holmio 166 skleidZziama spinduliuote. Mikrosferos iSskiria:

» daugiau kaip 90 % savo spinduliuotés dozes per pirmasias 4 dienas ir
* beveik 100 % dozeés per 8 dienas po gydymo proceduros.

Po implantavimo mikrosferos gali buti matomos organizme taikant medicininius vaizdy karimo
metodus (MRT, SPECT).

LC-80104[02]



Ka turédiau prisiminti pries atlikdamas (-a) MRT tyrima?
,QuiremScout™ ir,,QuiremSpheres™ buvo jvertintikaip ,salyginai saugus MR aplinkoje“. Taireiskia, kad
tam tikromis salygomis galima saugiai atlikti MRT tyrima. Parodykite implanto kortele jus gydan€iam

medicinos personalui, kad jie galety nustatyti Sias saugias skenavimo salygas.

Kokiy radiacinés saugos priemoniy reikéty imtis?

,QuiremScout™ ir ,QuiremSpheres™ yra radioaktyvus preparatai. Dél atsargumo ligoninés laikosi
pacienty iSrasymo gairiy. Taipriklauso nuo vietiniy taisykliy ir dozes, kurig gavote. Pries jums iSvykstant
i5 ligoninés, jums bus suteikta daugiau informacijos apie Sias atsargumo priemones.

Pasakykite gydytojui, jei esate néscia, Zindote kudikj ar bandote pastoti.

T™MU

Kokij Salutinj poveikj galiu patirti?
Toliau yra iSvardytireiskiniai, susije su tiketinu Salutiniu poveikiu. Kreipkités j gydytoja, jei manote, kad
patiriate Salutinj poveikj.

™I

Tikétinas Salutinis poveikis po SIRT parengiamosios procediros su ,QuiremScout
Daznas! vidutinio sunkumo Salutinis poveikis yra nugaros skausmas. Retesnis? sunkesnis Salutinis poveikis yra pilvo® ir
(arba) nugaros skausmas.

™U

Tikétinas Salutinis poveikis po SIRT gydomosios procediros su,,QuiremSpheres
Labai daznas! lengvas ar vidutinio sunkumo Salutinis poveikis yra:

nuovargls karsciavimas

nenormalus skysciy
kaupimasis pilvaplévés

pykinimas ir (arba) dusulys (dispnéja)

galuniy patinimas
vémimas

alerginé reakcija

galvos svaigimas

nugaros skausmas

nereguliarus Sirdies
plakimas (paroksizminé
priesirdziy tachikardija)

(i kontrastine medziaga)

ertmeéje, galintis sukelti
patinima (ascitas)

Gali bati lengvas ar stiprus pilvo skausmas.
Retesnis? sunkesnis Salutinis poveikis yra:

ascitas

pykinimas krutinés skausmas

kraujavimas is stemplés* ir

(arba) virskinimo organuose

nuovargis kepeny nepakankamumas skrandZio opos

™I

Laboratoriniy kraujo tyrimy duomenys gali keistis atlikus SIRT su ,QuiremSpheres™.

Galimas rimtas Salutinis poveikis dél stiprios spinduliuotés yra uzdegimas, apimantis:

kasa (aminis skrandj

(Gminis gastritas)

tulzies pusle® (Uminis | kepenis (radiacinis

hepatitas)

plautius (radiacinis

pankreatitas) cholecistitas) pneumonitas)

Taip pat skrandzio ir (arba) kity virskinimo organy opos.

. Daznas: nustatytas daugiau nei 1 i5 10 pacienty.

. Retesnis: nustatytas nuo 1 {8 10 iki 1 is 100 pacienty.

. Stemplé:

1
2
3. Pilvo skausmas nustatytas juntamas tarp kratinés ir kirksnies, t. y. pilvo srityje.
4 nustatytas tarp burnos ir skrandZio.

5

. Tulzies pislé:  nustatytas desinéje pilvo dalyje esantis maZas | maiSelj panasus organas, kuriame kaupiasi tulZis.

T™MUL TMUL

»,QuiremSpheres™ ir,,QuiremScout
,Quirem Medical BV
Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Nyderlandai

quirem.com

gamintojas:

,Quirem Medical B.V:"yra ,Terumo” priklausanti jmone.
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Patiéntinformatie - Nederlands (Dutch)

Dit document is gemaakt voor patiénten die worden overwogen voor het ondergaan van of worden
behandeld met selectieve interne radiotherapie (SIRT) met QuiremScout™ en/of QuiremSpheres™. Dit
document geeft informatie over SIRT en de betrokken producten. Neem contact op met uw arts als u
meer informatie wilt ontvangen.

Na de ingreep zal uw arts u een implantaatkaart geven. Draag die kaart altijd bij u en toon deze aan
iedere zorgmedewerker die u mogelijk behandelt.

Wat is SIRT?

SIRT is een therapie voor de behandeling van leverkanker, waarbij kleine radioactieve parels
(microsferen) worden geimplanteerd in levertumoren. Deze levertumoren kunnen niet worden
verwijderd met een operatie. SIRT staat ook bekend als transarteriéle radio-embolisatie (TARE) of
gewoon radio-embolisatie.

Uit welke stappen en producten bestaat SIRT?
Eentypische SIRT-therapie bestaatuittwee procedures.Eerstkomtde SIRT-voorbereidingsprocedure,
gevolgd door de SIRT-behandelingsprocedure.

SIRT-PROCEDURE

& 1-2 weken >
|

N

SIRT-voorbereiding

De procedure ‘SIRT-voorbereiding’ is de eerste
stap om u voor te bereiden op uw behandeling.
Bij deze stap wordt QuiremScout™ gebruikt. Dit
is niet de werkelijke behandeling.

Een kleine testdosis radioactieve microsferen
wordt toegediend aan de levertumoren. De ver-
deling van microsferen binnen en buiten de le-
ver wordt onderzocht. Op deze manier worden
de verwachte veiligheid en werkzaamheid van
de ‘SIRT-behandeling’ beoordeeld. Uw arts be-
paalt vervolgens of SIRT een geschikte behan-
deling voor u is.

Hoe worden QuiremScout™- en QuiremSpheres™-
microsferen toegediend?
Zowel bij de ‘SIRT-voorbereiding’ als de ‘SIRT-
behandeling’wordt eenkleine flexibele buis gebruikt
die bekend staat als een (micro)katheter. Een
radioloog plaatst deze onder plaatselijke verdoving
via de slagader in de pols of lies in het lichaam.
Vervolgens wordt de katheter naar een vooraf
bepaalde injectiepositie in de lever genavigeerd.
Microsferen worden vervolgens toegediend in de
bloedbaan die naar de tumor(en) leidt.

LC-80104[02]

VN
SIRT-behandeling

De procedure ‘SIRT-behandeling’ is de tweede
stap. Deze volgt 1-2 weken na de ‘SIRT-voorbe-

reiding’ Bij deze stap worden QuiremSpheres’
gebruikt.

Een therapeutische dosis radioactieve micros-
feren wordt toegediend aan de levertumoren.
De miscrosferen leveren lokaal een hoge stra-
lingsdosis, met de bedoeling om de tumoren
te doden. Tegelijkertijd blijft het gezonde le-
verweefsel grotendeels gespaard.

Tumor
Lever

Katheter
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Tumor
Micro-
sferen

Lever-
slagader

Leverslagaders stromen vaak naar levertumoren.
Hierdoor stromen de microsferen direct naar de
kleine bloedvaatjes die naar de tumor leiden. Door
de grootte van de microsferen komen ze vast te
zitten in de kleine bloedvaatjes. De geimplanteerde
microsferen blijven daar permanent zitten en
hoeven niet te worden verwijderd.

Hoe zien QuiremScout™- en QuiremSpheres™-microsferen eruit en waar bestaan ze uit?
De microsferen in QuiremScout™ en QuiremSpheres™ zijn identiek in vorm, grootte en gewicht.

De microsferen hebben een diameter van ongeveer 25-
35 micrometer. Dit komt overeen met ongeveer een
derde van de breedte van een menselijke haar.

Een microsfeer tegen een menselijk haar
op de achtergrond.

Voordat de microsferen worden geimplanteerd, wor-
den de microsferen gesuspendeerd in een toedie-
ningsvloeistof (2 ml).

Microsferen (roze)
en toedieningsvloeistof in glazen flacon.

QuiremScout™ en QuiremSpheres™bevatten het radioactieve element holmium-166. De samenstelling

van beide producten is als volgt:
* Microsferen

Poly (L-lactinezuur), acetylaceton, holmiumchloridehexahydraat 99,9%

* Toedieningsvloeistof (wateroplossing)

Dinatriumwaterstoffosfaat, natriumdiwaterstoffosfaat, Kolliphor™ P188

Hoe werken QuiremScout™- en QuiremSpheres™-microsferen?
Het therapeutisch effect van de microsferen is het gevolg van de straling die wordt uitgezonden door

holmium-166. De microsferen leveren:

* meer dan 90% van hun straling in de eerste 4 dagen, en

* bijna 100% binnen 8 dagen na de behandelingsprocedure.

Na implantatie kunnen microsferen in het lichaam worden bekeken aan de hand van medische

beeldvorming (MRI, SPECT).
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Waaraan moet ik denken voordat ik een MRI-scan onderga?

QuiremScout™ en QuiremSpheres™ zijn beoordeeld als ‘MRI-voorwaardelijk’ Dit betekent dat u onder
bepaalde omstandigheden veilig een MRI-scan kunt ondergaan. Door uw implantaatkaart te tonen aan
het medisch personeel dat u behandelt, kunnen zij deze veilige scanomstandigheden vaststellen.

Welke voorzorgsmaatregelen voor stralingsveiligheid moet ik nemen?

QuiremScout™ en QuiremSpheres™ zijn radioactieve producten. Als voorzorgsmaatregel volgen
ziekenhuizenrichtlijnen voor het ontslag van patiénten. Deze zijn afhankelijk van de lokale regelgeving
en de dosis die u hebt gekregen. Het ziekenhuis zal u aanvullende informatie geven over deze
voorzorgsmaatregelen wanneer u het ziekenhuis verlaat.

Informeer uw arts als u zwanger bent, borstvoeding geeft of probeert zwanger te worden.

Welke bijwerkingen kan ik ervaren?
Verwachte bijwerkingen worden hieronder vermeld. Neem contact op met uw arts als u denkt dat u
bijwerkingen ondervindt.

Verwachte bijwerkingen na de ‘SIRT-voorbereiding’ met QuiremScout™
Een vaak voorkomende!, matige bijwerking is rugpijn. Minder vaak voorkomende?, ernstigere bijwerkingen zijn onder
andere buikpijn® en/of rugpijn.

Verwachte bijwerkingen na de ‘SIRT-behandeling’ met QuiremSpheres™

Zeer vaak voorkomende!, milde tot matige bijwerkingen zijn:

Vermoeidheid Koorts i e onhoni
T Kortademigheid (dyspnoe) normale ophoping van

Misselijkheid en/of braken Gezwollen ledematen . . vocht in de buikholte, wat

Duizeligheid Onregelmatige hartslag Allergische reactie (op zwelling kan veroorzaken

) (paroxysmale atriale contrastmiddel) (ascites)

Rugpijn tachycardie)

Er kan lichte tot ernstige buikpijn worden verwacht.

Minder vaak voorkomende?, ernstigerebijwerkingen zijn:

Misselijkheid Ascites Bloeding in de slokdarm* en/ Pijn op de borst

Vermoeidheid Leverfalen of spijsverteringsorganen Zweren in de maag

Laboratoriumbloedwaarden kunnen veranderen na SIRT met QuiremSpheres™.

Mogelijke ernstige bijwerkingen als gevolg van hoge straling zijn ontsteking van de

alvleesklier (acute maag galblaas® (acute lever long
pancreatitis) (acute gastritis) cholecystitis) (stralingshepatitis) (stralingspneumonitis)

and ulcers in the stomach and/or other digestive organs.

1. Vaak voorkomend :aangetoond bij meer dan 1 op de 10 patiénten.

2. Minder vaak voorkomend : aangetoond bij 1 op de 10 tot 1 op de 100 patiénten.

3. Buikpijn : pijn gevoeld tussen de borst en de lies, d.w.z. het gebied van de buik.
4. Slokdarm :buis tussen de mond en de maag.

5. Galblaas :klein,zak-achtig orgaan rechtsboven in het buikgebied dat gal opstaat.

Fabrikant van QuiremSpheres™ en QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Nederland

quirem.com

Quirem Medical B.V. is een bedrijf van Terumo.
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Pasientinformasjon - Norsk (Norwegian)

Dette dokumentet er opprettet for pasienter som vurderes a gjennomga eller vil giennomga selektiv
intern radioterapi (SIRT) med QuiremScout™ og/eller QuiremSpheres™. Dokumentet gir informasjon
om SIRT og de involverte produktene. Ta kontakt med legen din hvis du ensker & motta ytterligere
detaljer.

Etter prosedyren vil legen gi deg et implantatkort. Ha alltid med deg kortet og vis det til medisinsk
personell som behandler deg.

Hvaer SIRT?

SIRT er en terapi for behandling av leverkreft, der sma radioaktive kuler (mikrosfaerer) blir implantert i
levertumorer.Disse levertumorene kan ikke fjernes ved operasjon.SIRT er ogsa kjent som transarteriell
radioembolisasjon (TARE) eller ganske enkelt radioembolisasjon.

Hvilke trinn og produkter inkluderer SIRT?
En typisk SIRT-terapi bestar av to prosedyrer. Ferst kommer prosedyren SIRT-simulering, etterfulgt
av prosedyren SIRT-behandling.

SIRT-PROSEDYRE

& 1-2 uker >
|

N

SIRT-simulering

Prosedyren “SIRT-simulering” er det forste
trinnet for & forberede deg pa behandlingen. |
dette trinnet brukes QuiremScout™. Dette er

VN
SIRT- behandling

Prosedyren“SIRT-behandling”er det andre trin-
net. Det kommer 1-2 uker etter “SIRT-simule-
ringen” | dette trinnet brukes QuiremSpheres™.

ikke selve behandlingen.

En terapeutisk dose radioaktive mikrosfaerer
En liten testdose av radioaktive mikrosfaerer injiseres i levertumorene. Mikrosfaerene depo-
injiseres i levertumorene. Fordelingen av nerer en hoy straledose lokalt, med den hensikt
mikrosfaerer i og utenfor leveren underseokes. a drepe tumorene. Samtidig forblir det friske
P& denne maten vurderes forventet sikkerhet
og virkning av “SIRT-behandlingen” Legen din

avgjor deretter om SIRT er en passende behan-

levervevet stort sett spart.

dling for deg.

M

Hvordan blir QuiremScout™ og QuiremSpheres’
mikrosfaerer administrert?

| begge prosedyrene «SIRT-simulering» og «SIRT-
behandling» brukes et lite, fleksibelt rer kjent
som et (mikro) kateter. En radiolog plasserer den i
kroppen via arterien i handleddet eller lysken under
lokalbedevelse. Deretter navigerer de kateteret til
en forhandsbestemt injiseringsposisjon i leveren.
Mikrosfeerer blir deretter administrert inn i
blodstremmen som faerer til tumoren(e).

Tumor
Lever

Katheter
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Leverarterier har en foretrukket flyt mot
levertumorer.Pagrunnavdette flytermikrosfaerene
direkte mot de smablodarene som ferer til tumoren.
P& grunn av mikrosfarenes starrelse setter
. de seg fast i de sma blodarene. De implanterte
Mikro- mikrosfaerene vil forbli der permanent og trenger
sfarer ikke fjernes.

Tumor

Lever-
arterie

Hvordan ser QuiremScout™- og QuiremSpheres™-mikrosfaerer ut og hva bestar de av?
Mikrosfaerene i QuiremScout™ og QuiremSpheres™ har identisk form, starrelse og vekt.

Mikrosfaerer er ca. 25-35 mikrometer i diameter. Dette For de blir implantert, suspenderes mikrosfaerene i en
tilsvarer omtrent en tredjedel av bredden av et mennes- administreringsvaeske (2 ml).
kehar.

En mikrosfaere mot et menneskehdr. Mikrosfzerer (rosa)

og vaeske for administrering i hetteglass.

QuiremScout™ og QuiremSpheres™ inneholder det radioaktive grunnstoffet Holmium-166.

Sammensetningen av begge produktene er som folger:

» Mikrosfaerer
Poly (L-melkesyre), Acetylaceton, Holmiumkloridheksahydrat 99,9 %

* Vaske for administrering (vannlesning)
Di-natriumhydrogenfosfat, Natrium dihydrogenfosfat, Kolliphor™ P188

Hvordan fungerer QuiremScout™- og QuiremSpheres™-mikrosfarer?

Den terapeutiske effekten av mikrosfaerene skyldes stralingen som sendes ut av Holmium-166.

Mikrosfaerene leverer:
» over 90 % av stralingen i lepet av de forste fire dagene, og
* nesten 100 % innen atte dager etter behandlingsprosedyren.

Etter implantasjonen kan mikrosfaerer ses i kroppen via medisinsk bildebehandling (MRI, SPECT).

LC-80104[02]
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Hva ber jeg huske pa for jeg gjennomgar en MR-skanning?

QuiremScout™ og QuiremSpheres™ har blitt vurdert som «MR-betinget» . Dette betyr at du trygt kan
gjennomga en MR-undersekelse under visse forhold. Ved a vise implantatkortet til medisinsk personell
som behandler deg, vil de kunne fastsla disse sikre skanningsforholdene.

Hvilke forholdsregler for stralingssikkerhet ber jeg ta?

QuiremScout™ og QuiremSpheres™ er radioaktive produkter. Som en forholdsregel falger sykehusene
retningslinjer for utskrivning av pasienter. Disse avhenger av lokale forskrifter og dosen du mottok.
Sykehuset vil gi deg ytterligere informasjon om disse forholdsreglene nar du forlater sykehuset.
Informer legen din i tilfelle du er gravid, ammer eller prever a bli gravid.

Hvilke bivirkninger kan jeg fa?
Forventede bivirkninger er oppfert nedenfor. Kontakt legen din hvis du tror at du opplever bivirkninger.

Forventede bivirkninger etter “SIRT-simulering” med QuiremScout™
En vanlig!, moderat bivirkning er ryggsmerter. Mindre vanlige?, mer alvorlige bivirkninger inkluderer mage-> og/eller
ryggsmerter.

Forventede bivirkninger etter “SIRT-behandling” med QuiremSpheres™

Sveert vanlige!, milde til moderate bivirkninger er:

Fatigue Feber

Andened (dyspné)

Hovne lemmer Unormal opphopning av

Kvalme og/eller oppkast :
Allergisk reaksjon (mot vaeske i bukhulen som kan

Svimmelhet Uregelmessig hjerterytme ﬂ )
(paroksysmal atrial kontrastmiddel) forarsake hevelse (ascites)
Ryggsmerte takykardi)

Milde til alvorlige magesmerter kan forventes.

Mindre vanlige?, mer alvorlige bivirkninger er:

Kvalme Ascites Bledning i spisereret* og/ Brystsmerter
Fatigue Lewersviki eller fordeyelsesorganer, Magesar
Laboratorieblodverdier kan endres etter SIRT med QuiremSpheres™.

Mulige alvorlige bivirkninger pa grunn av hey straling inkluderer betennelse i

bukspyttkjertelen mage galleblaere® (akutt lever lunge
(akutt pankreatitt) (akutt gastritt) kolecystitt) (strélingshepatitt) (stralingspneumonitt)

og sar imagen og/eller andre fordeyelsesorganer.

1. Vanlige :Pévist hos mer enn 1 av 10 pasienter.

2. Mindre vanlige :Pévisthos1av10tillav100 pasienter.

3. Magesmerter :Smerter kjent mellom brystet og lysken, dvs. mageregionen.

4. Spiseroret :Reret mellom munn og mage.

5. Galleblaere : Lite, poselignende organ i evre heyre del av magen som lagrer galle.

Produsent av QuiremSpheres™ og QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Nederland

quirem.com

Quirem Medical BV er et Terumo-selskap.
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Informacje dla pacjenta - jezyk polski (Polish)

Niniejszy dokument zostat opracowany dla pacjentdéw, ktdérzy prawdopodobnie lub na pewno zostana
poddani selektywnej radioterapii wewnetrznej (SIRT) z uzyciem QuiremScout™ i/lub QuiremSpheres™.
Niniejszy dokument zawiera informacje na temat SIRT oraz produktéw uzywanych podczas terapii. W
celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Po zabiegu lekarz przekaze Pani/Panu karte implantu / zabiegu Nalezy zawsze nosic¢ przy sobie te karte
i okazywac kazdemu pracownikowi stuzby zdrowia udzielajacemu Pani/Panu pomocy medyczne;.

Czym jest SIRT?

SIRT to terapia w leczeniu nowotworu watroby, podczas ktdrej do guzéw watroby wprowadza sie
malenkie,radioaktywnekuleczki(tzw.mikrosfery). Terapiadotyczy guzéwnieoperacyjnych. Terapie SIRT
okresla sie rowniez terminem radioembolizacji przeztetniczej (TARE) lub po prostu radioembolizacji.

Jakie sg etapy SIRT i jakie produkty sa stosowane?
Typowa terapia SIRT sktada sie z dwdch zabiegdw. Najpierw nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie do
terapii SIRT, a nastepnie sam zabieg leczenia SIRT.

ZABIEG SIRT

< 1-2 tygodnie >
____________________________________________________________________________________________________________|

N AN

Przygotowanie do SIRT Leczenie SIRT

Etap przygotowania do SIRT jest pierwszym
krokiem w leczeniu. Na tym etapie stosuje sie
QuiremScout™. Nie jest to jeszcze etap fakty-
cznego leczenia.

Do guzéw watroby wprowadzana jest niewielka
dawka testowa mikrosfer radioaktywnych.
Bada sie rozktad mikrosfer wewnatrz i na
zewnatrz watroby. W ten sposéb ocenia sie
oczekiwane bezpieczerstwo i skutecznos¢
leczenia SIRT. Nastepnie lekarz okresla, czy
SIRT jest odpowiednia terapia dla Pani/Pana.

Leczenie SIRT to drugi etap catej procedury.
Nastepuje w ciggu 1-2 tygodni po etapie pr-
zygotowania do SIRT. W tym kroku stosuje sie
QuiremSpheres™.

Do guzéw watroby wprowadza sie terapeuty-
czng dawke mikrosfer radioaktywnych. Mikros-
fery dostarczaja miejscowo wysoka dawke
promieniowania w celu usuniecia guzdéw. Jed-
noczesnie zdrowa tkanka watroby pozostaje w
duzej mierze oszczedzona.

™

Wjakisposdbpodawane samikrosfery QuiremScout
i QuiremSpheres™?

Zaréwno na etapie przygotowania do leczenia, jak
i faktycznego leczenia uzywa sie matej, elastycznej
rurki zwanej mikrocewnikiem. Radiolog umieszcza
ja w ciele przez tetnice w nadgarstku lub pachwinie
w znieczuleniu miejscowym. Nastepnie doprowadza
cewnik do wczesniej ustalonej pozycji iniekcji w
watrobie. W dalszej kolejnosci mikrosfery podaje
sie do naczyn krwionosnych prowadzacych do guza
(guzdw).

Guz
Watroba

Cewnik
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Tetnice watrobowe majg preferowany przeptyw
do guzéw watroby. W zwigzku z tym mikrosfery
przeptywaja bezposrednio do matych naczyn
krwionosnych prowadzacych do guza. Ze wzgledu

.Guz na swoj rozmiar mikrosfery sa doprowadzane do
Mikro- matych naczyn krwionoénych. Podane mikrosfery
sfery pozostana tam na state i nie trzeba ich usuwac.
Tetnica
watrobowa

Jak wygladaja mikrosfery QuiremScout™ i QuiremSpheres™ i z czego sie sktadaja?
Mikrosfery zawarte w QuiremScout™ i QuiremSpheres™sga identyczne pod wzgledem ksztattu, rozmiaru

imasy.
Maja one okoto 25-35 mikrometréw srednicy. Jest to Przed wszczepieniem mikrosfery umieszcza sie
odpowiednik okoto jednej trzeciej szerokosci wtosa w ptynie do podawania (2 ml).
ludzkiego.

Mikrosfera w poréwnaniu z wtosem ludzkim. Mikrosfery (rézowe)
i roztwdr do podawania w szklanej fiolce.

QuiremScout™ i QuiremSpheres™ zawieraja sktadnik radioaktywny Holm-166. Sktad obu produktdéw
jest nastepujacy:
» Mikrosfery
Poli(kwas L-mlekowy), Acetyloaceton, Szesciowodny chlorek holmu 99,9%

* Ptyn do podawania (roztwor wodny)
Wodorofosforan di sodu, Diwodorofosforan sodu, Kolliphor™ P188

Jak dziatajg mikrosfery QuiremScout™ i QuiremSpheres™?
Efekt terapeutyczny mikrosfer wynika z promieniowania emitowanego przez Holm-166. Mikrosfery
dostarczaja:

* ponad 90% promieniowania w ciggu pierwszych 4 dni oraz
* blisko 100% w ciagu 8 dni od podania.

Po wszczepieniu mikrosfery mozna zobaczy¢ w organizmie za pomoca obrazowania medycznego (MR,
SPECT).
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O czym nalezy pamietac przed wykonaniem badania RM?

Wykazano,ze QuiremScout™iQuiremSpheres™nie stanowianiebezpieczeristwaw okreslonychwarunkach
ekspozycji w badaniu RM (wyréb warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego).
Oznacza to, ze pod pewnymi warunkami mozna bezpiecznie poddac sie badaniu RM. Okazanie karty
implantu kazdemu pracownikowi stuzby zdrowia udzielajacemu Pani/Panu pomocy medycznej umozliwia
mu okreslenie bezpiecznych warunkdéw skanowania.

Jakie srodki ostroznosci zwigzane z promieniowaniem nalezy podjac?

QuiremScout™ i QuiremSpheres™ to produkty radioaktywne. W ramach srodkdéw ostroznosci szpitale
postepujazgodnie zwytycznymidotyczacymiwypisu pacjentow. Zaleza one od lokalnych przepisow i podanej
dawki promieniowania. Przy wypisie lekarz udzieli dalszych informacji na temat tych srodkéw ostroznosci.
Prosze poinformowac lekarza w przypadku ciazy, karmienia piersig lub podejmowania proby zajscia w ciaze.

Jakie dziatania niepozadane moga wystapic?
Oczekiwane dziatania niepozadane wymieniono ponizej. Prosze skontaktowac sie z lekarzem, jesli
uwaza Pani/Pan, ze wystepuja u Pani/Pana dziatania niepozadane.

Spodziewane dziatania niepozadane po etapie faktycznego leczenia SIRT z uzyciem QuiremSpheres™
Czestym! umiarkowanym dziataniem niepozadanym jest bél plecéw. Rzadsze? ciezkie dziatania niepozadane to bél brzu-
cha?i/lub plecéw.

Spodziewane dziatania niepozadane po etapie faktycznego leczenia SIRT z uzyciem QuiremSpheres™

Bardzo czeste!, tagodne lub umiarkowane dziatania niepozadane to:

L Goraczka » Nieprawidtowe
Nudnoécii/lub wymioty Obrzek koriczyn Llznaes gromadzenie sie ptynu
Zawroty gtowy Nieregularne bicie serca I,?eakcja alergiczna (na vn:Ja_mle brzzsznaej,'ocsr :

(napadowy czestoskurcz srodek kontrastowy) 0ze powodowac obrzg
Bél plecow przedsionkowy) (wodobrzusze)

Mozna spodziewac sie tagodnego do silnego bélu brzucha.

Rzadsze?, ciezsze dziatania niepozadane to:

Nudnosci Wodobrzusze Krwawienie z przetyku* i Bl w klatce piersiowej
Zmeczenie Niewydolno$¢ watroby (lub) narzadow trawiennych, | wrzody zotadka

Po zakonczeniu leczenia SIRT z uzyciem QuiremSpheres™ wyniki badan laboratoryjnych moga ulec zmianie.

Mozliwe ciezkie dziatania niepozadane wynikajgce z duzego promieniowania obejmuja zapalenie

h ka zotci ° trob
trzustki (ostre zotadka (ostry niezyt Pecnerzy azo.uowego m y. ptuc (popromienne
) ) , (ostre zapalenie (popromienne .
zapalenie trzustki) zotadka) zapalenie ptuc)

pecherzyka zdtciowego) | zapalenie watroby)

iwrzody zotadka i (lub) innych narzaddéw trawiennych.

1. Czeste :zaobserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw.

2. Rzadsze :zaobserwowane u1 na10do 1 na 100 pacjentéw.

3. Bélbrzucha :dolegliwoscibdlowe pomiedzy klatka piersiowa a pachwing, tj. w okolicy brzucha.
4. Przetyk : przewod miedzy jama a zotadkiem.

5. Pecherzyk zétciowy : maty, przypominajacy woreczek narzad w prawej gornej czesci brzucha, ktdry przechowuje z6tc.

Producent QuiremSpheres™ i QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Holandia

quirem.com

Quirem Medical B.V. to firma Terumo.
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Folheto informativo do doente - Portugués (Portuguese)

Este documento foi criado para doentes que estdo a ser considerados para Radioterapia Interna Seletiva
(SIRT) com QuiremScout™ e/ou QuiremSpheres™. Este documento fornece informagdes sobre a SIRT e os
produtos envolvidos. Deve contactar o seu médico se desejar receber informagdes adicionais.

Apds o procedimento o seu médico dar-lhe-3 um cartdo de implante. Solicitamos que tenha sempre
consigo o referido cartao, exibindo-o 0 mesmo a qualquer pessoal médico que o possa estar a tratar.

O que é a SIRT?

ASIRT éumaterapiaparatratarocancrodofigado,emque mindsculas contasradioativas(microesferas)
sao implantadas nos tumores do figado. Estes tumores do figado ndo podem ser removidos por
cirurgia. A SIRT é também conhecida como Radioembolizagdo Transarterial (TARE) ou simplesmente
radioembolizacao.

Que passos e produtos inclui a SIRT?
Uma terapia SIRT tipica consiste em dois procedimentos. Em primeiro lugar, o procedimento de
Diagndstico SIRT, seguido do procedimento de Tratamento SIRT.

PROCEDIMENTO SIRT

& 1 -2 semanas >
|

N

Diagnéstico SIRT

O procedimento de «Diagndstico SIRT» é o primei-
ro passo para a preparagao do seu tratamento.
Neste passo utiliza-se QuiremScout™. Este ndo
corresponde verdadeiramente ao tratamento.

Uma pequena dose de teste de microesferas ra-
dioativas é administrada aos tumores hepaticos.
A distribuicdo de microesferas dentro e fora do
figado é examinada. Desta forma, avalia-se a se-
guranca e eficacia esperadas do «Tratamento
SIRT». O seu médico determina, entdo, se a SIRT é
um tratamento adequado para o seu caso

Como sdo administradas as

microesferas

"\
SIRT Treatment

O procedimento de «Tratamento SIRT» é o
segundo passo. Segue-se 1 a 2 semanas apds
o «Diagndstico SIRT»! Neste passo utiliza-se
QuiremSpheres™.

Uma dose terapéutica de microesferas radioa-
tivas é administrada aos tumores hepéticos. As
microesferas depositam localmente uma dose
elevada de radiacdo, com a intencdo de matar
os tumores. Ao mesmo tempo, o tecido hepati-
co saudavel permanece largamente poupado.

QuiremScout™ e QuiremSpheres™?

Tanto nos procedimentos de «Diagndstico SIRT»,
como de «Tratamento SIRT» é utilizado um pequeno
tubo flexivel conhecido como um (micro)cateter.
Um médico Radiologista de Interven¢ao coloca-o
no corpo através da artéria no pulso ou na virilha
sob anestesia local. O cateter é depois conduzido
para uma posicao de injecao predeterminada no
figado. As microesferas sao entdao administradas
na corrente sanguinea que conduz ao(s) tumor(es).

Tumor
Figado

Cateter
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As artérias hepaticas tém um fluxo preferencial
no sentido dos tumores hepaticos. Desta forma,
as microesferas fluem diretamente para os
pequenos vasos sangu{neos que conduzem ao

Tu.mor tumor. Devido ao tamanho das microesferas, estas
Micro- ficam alojadas nos pequenos vasos sanguineos. As
esferas microesferas implantadas ficardo nessa localizacdo
permanentemente e ndo precisamde ser removidas.
Artéria
hepatica

Qual o aspeto das microesferas QuiremScout™ e QuiremSpheres™ e em que consistem?
As microesferas contidas em QuiremScout™ e QuiremSpheres™ sdo idénticas na forma, tamanho e
peso.

As microesferas tém cerca de 25 a 35 micrémetros de Antes de serem implantadas, as microesferas sdo sus-
diametro. Isto é equivalente a cerca de um terco da lar- pensas num liquido de administracdo (2 ml).
gura de um cabelo humano.

Uma microesfera em comparagdo Microsferas (rosa)
com um cabelo humano. e liquido de administra¢do em frasco de vidro.

QuiremScout™ e QuiremSpheres™ contém o elemento radioativo Hélmio-166. A composicdo de ambos
os produtos é a seguinte:

* Microsferas
Poli (dcido L-lactico), Acetilacetona, Cloreto de hélmio hexahidratado 99,9%

* Liguido de administragdo (solugdo aquosa)
Hidrogenofosfato dissddico, Dihidrogenofosfato de sddio, Kolliphor™ P188

Como funcionam as microesferas QuiremScout™ e QuiremSpheres™?
O efeito terapéutico das microesferas deve-se a radiagao emitida pelo Holmio-166. As microesferas
fornecem:

* mais de 90% da sua radia¢do nos primeiros 4 dias e,
* pertode 100% no periodo de 8 dias apds o procedimento de tratamento.

Apds a implantagdo, as microesferas podem ser visualizadas no corpo através de imagiologia médica
(MRI, SPECT).
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O que devo ter em conta antes de me submeter a um exame de Ressonancia Magnética?
QuiremScout™ e QuiremSpheres™ foram avaliados como sendo “RM-condicionais” Isso significa que
se pode submeter a um exame de Ressonancia Magnética com seguranca em determinadas condigoes.
Ao mostrar o seu cartdo de implante ao pessoal médico que o possa estar a tratar, este Ultimo podera
determinar essas condi¢des para um exame seguro.

Que precaucdes de segurancga contra radiagao devo tomar?

QuiremScout™ e QuiremSpheres™ sdo produtos radioativos. Como precaugdo, os hospitais seguem
diretrizes para a alta dos doentes. Estas dependem dos regulamentos locais e da dose que recebeu.
O seu médico fornecer-lhe-a mais informacdes sobre estas precau¢des quando deixar o hospital.
Informe o seu médico caso esteja gravida, a amamentar ou a tentar engravidar.

Que efeitos secunddrios poderei ter?
Os efeitos secundarios esperados estdo listados abaixo. Contacte o seu médico se pensa estar a sentir
efeitos secunddrios.

Efeitos secundarios esperados apds o «Diagndstico SIRT» com QuiremScout™
Um efeito secundario comum?, moderado é dor nas costas. Menos comum?, os efeitos secunddrios mais graves incluem
dor abdominal® e/ou nas costas.

Efeitos secundarios esperados apds o «Tratamento SIRT» com QuiremSpheres™

Efeitos secundarios ligeiros a moderados muito comuns! sdo:

Fadiga Febre

Nduseas e/ou vémitos

Tonturas

Membros inchados

Batimentos cardiacos

Falta de ar (dispneia)

Reacdo alérgica (ao agente

irregulares (taquicardia de contraste)

Dor nas costas auricular paroxistica)

Possibilidade de dor abdominal ligeira a grave.

Efeitos secunddrios menos comuns? e mais graves sdo:

Ndusea Ascite

Sangramento no esdfago*

Fadiga Falha hepética e/ou drgdos digestivos,

Os valores sanguineos do laboratério podem mudar apds SIRT com QuiremSpheres™.
Possiveis efeitos secundarios graves devido a radiacdo elevada incluem a inflamacdo

do pancreas do estémago da vesicula biliar® do figado (hepatite

(pancreatite aguda) | (gastrite aguda) (colecistite aguda) por radiagao)

e tlceras no estdmago e/ou outros érgdos digestivos.

. Comum :Demonstrado em mais de 1 em cada 10 doentes.

. Menos comum :Demonstrado em 1 em cada 10 a1l em cada 100 doentes.

. Esdfago : Tubo entre a boca e 0 estémago.

1

2

3. Dor abdominal :Dor sentida entre o peito e a virilha, ou seja, aregido da barriga.

4

5. Vesiculabiliar : Orgéo pequeno, tipo bolsa, na parte superior direita da barriga que armazena a bilis.

Fabricante de QuiremSpheres™ e QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Paises Baixos

quirem.com

Quirem Medical B.V. ¢ uma Empresa da Terumo.
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de fluido na cavidade
abdominal que pode causar
inchaco (ascite)

Dor no peito

Ulceras no estdmago

do pulm&o (pneumonia
por radiagao)
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Informatii pentru pacienti - In limba romana (Romanian)

Acest document a fost creat pentru pacientii avuti in vedere pentru a li se efectua sau care vor efectua
radioterapie interna selectiva (SIRT) cu QuiremScout™ si/sau QuiremSpheres™. Acest document oferé
informatii despre SIRT si despre produsele implicate. Va rugam sa il contactati pe medicul dumneavoastra
daca doriti sa primiti detalii suplimentare.

Dupa proceduréd, medicul dumneavoastra va va inmana un card de implant. V& rugam sa aveti intotdeauna
acest card la dumneavoastra si sa il aratati personalului medical care va trateaza.

Ce este SIRT?

SIRT este o terapie pentru tratarea cancerului de ficat, in cadrul careia se implanteaza mici bile radioactive
(microsfere) in tumorile hepatice. Aceste tumori hepatice nu pot fi indepértate prin interventie chirurgicala.
SIRT este cunoscuta si sub denumirea de radioembolizare transarteriala (TARE) sau pur si simplu
radioembolizare.

Ce etape si produse include SIRT?
O terapie SIRT tipica consta din doua proceduri. Mai intai are loc procedura SIRT Work-up (Pregatire
SIRT), urmata de procedura SIRT Treatment (Tratament SIRT).

PROCEDURA SIRT

< 1-2 s&ptamani
____________________________________________________________________________________________________________|

N AN

SIRT Work-up SIRT Treatment
Procedura ,SIRT Work-up” (Pregatire SIRT) Procedura ,SIRT Treatment” (Tratament SIRT)

Vv

este prima etapa in care va pregatiti pentru
tratament. In aceasts etapa se utilizeaza Qui-
remScout™. Acesta nu este tratamentul pro-
priu-zis.

O mica doza de test de microsfere radioactive
este administrata in tumorile hepatice. Se exa-
mineaza distributia microsferelor in interiorul
si In exteriorul ficatului. In acest mod se eva-

reprezinta a doua etapa. Urmeaza la 1-2 sapta-
mani dupa ,SIRT Work-up” (Pregatire SIRT). In
aceasta etapa se utilizeaza QuiremSpheres™.

O doza terapeutica de microsfere radioactive
este administrata in tumorile hepatice. Micros-
ferele depun local o doza mare de radiatii, cu
intentia de a distruge tumorile. Tn acelasi timp,

lueaza siguranta si eficacitatea preconizate ale tesutul hepatic sanatos este In mare parte
,SIRT Treatment” (Tratament SIRT). Medicul crutat.

dumneavoastra stabileste apoi daca SIRT este

un tratament potrivit pentru dumneavoastra.

Cumseadministreaza microsferele QuiremScout™

si QuiremSpheres™? Tumoare
Atét in cadrul procedurii ,SIRT Work-up” (Pregatire Ficat
SIRT), cét si in cadrul procedurii ,SIRT Treatment”
(Tratamentul SIRT) se utilizeaza un mic tub flexibil
cunoscut sub denumirea de (micro)cateter. Un
radiolog il pozitioneaza in corp prin artera de la
incheietura mainii sau din zona inghinald, sub
anestezie locala. Apoi, acesta dirijeaza cateterul céatre
o pozitie de injectare prestabilité in ficat. Microsferele
sunt apoi administrate in fluxul sanguin care duce la
tumoare (tumori).

Cateter
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Arterele hepatice au un flux preferat spre tumorile
hepatice. Datorita acestui fapt, microsferele
se indreapta direct catre vasele mici de sange
care duc la tumoare. Datorita dimensiunii

Tum?are microsferelor, acestea se fixeaza in vasele mici de
Micro- sange. Microsferele implantate vor rdmane acolo
sfere permanent sinu trebuie indepartate.
Artera
hepatica

Cum arata microsferele QuiremScout™ si QuiremSpheres™ si din ce sunt compuse?
Microsfereledin QuiremScout™siQuiremSpheres™suntidenticeinceeace priveste forma,dimensiunea
si greutatea.

Microsferele au un diametru de aproximativ 25-35 Tnainte de a fi implantate, microsferele sunt suspen-
micrometri. Acesta este echivalent cu aproximativ o date intr-un lichid de administrare (2 ml).
treime din latimea unui fir de par uman.

O microsfera fata de un fir de par uman. Microsfere (roz)
si lichid de administrare in flacon din sticla.

QuiremScout™ si QuiremSpheres™ contin elementul radioactiv holmiu-166. Compozitia ambelor produse
este urmatoarea:

e Microsfere
Poli (acid L-lactic), Acetilacetona, Clorura de holmiu hexahidrat 99,9%

e Lichid de administrare (solutie apoasa)
Hidrogenofosfat disodic, Dihidrogenofosfat de sodiu, Kolliphor™ P188

Cum functioneaza microsferele QuiremScout™ si QuiremSpheres™?
Efectul terapeutic al microsferelor se datoreaza radiatiei emise de holmiul-166. Microsferele emit:

* peste 90% din radiatii in primele 4 zile si
e aproape 100% in decurs de 8 zile dupa procedura de tratament.

Dupa implantare, microsferele pot fi vizualizate In organism prin imagistica medicala (IRM, SPECT).
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Ce trebuie sa retin inainte de a ma supune unei scanari IRM?

QuiremScout™ si QuiremSpheres™ au fost evaluate ca fiind prezent\nd ,compatibilitate IRM conditionata”.
Aceasta inseamna ca va puteti supune in siguranta unei scanari IRM in anumite conditii. Aratand cardul dvs.
de implant personalului medical care va trateaza, acesta va putea stabili aceste conditii de scanare sigura.

Ce masuri de precautie privind siguranta la radiatii trebuie sa iau?

QuiremScout™ si QuiremSpheres™ sunt produse radioactive. Ca masura de precautie, spitalele respecta
ghidurile pentru externarea pacientilor. Acestea depind de reglementarile locale si de doza care vi s-a
administrat. Spitalul va va oferi informatii suplimentare cu privire la aceste masuri de precautie atunci cand
parasiti spitalul.

Va rugam sé il informati pe medicul dumneavoastra in cazul in care sunteti gravida, alaptati sau incercati
sa concepeti un copil.

Ce reactii adverse pot avea?
Reactiile adverse anticipate sunt enumerate mai jos. Adresati-va medicului dumneavoastra daca credeti
ca aveti reactii adverse.

Reactii adverse anticipate dupa ,,SIRT Work-up” cu QuiremScout™
O reactie adversa frecventd', moderatd, este durerea de spate. Reactiile adverse mai putin frecvente?® si mai severe
includ durere abdominald® si/sau durere de spate.

Reactii adverse anticipate dupa ,,SIRT Treatment” cu QuiremSpheres™.

Reactiile adverse foarte frecvente', usoare pana la moderate, sunt:

boseala = . . .
. Febra Dificultai de respiratie Acumulare anormald
Greata si/sau varsaturi Umflare a membrelor (dispnee) de lichid in cavitatea
Ameteala Batai neregulate ale inimii Reactie alergica (la lels oniiElihecl G et
) : i o rovoca umflare (ascita
Durere de spate (tahicardie atriala paroxistica) | substanta de contrast) P ( )

Poate fi de asteptat o durere abdominala usoara pana la severa.
Reactiile adverse mai putin frecvente?, mai severe sunt:

Creaia Asciis Séangerare la nivelul
esofagului* si/sau al
organelor digestive,

Durere in piept

Oboseala Insuficientd hepatica Ulceratii la nivelul stomacului

Valorile sanguine de laborator se pot modifica dupa SIRT cu QuiremSpheres™.
Posibilele reactii adverse grave cauzate de radiatiile nalte includ inflamarea

pancreasului stomacului veziculei biliare® ficat (hepatita de plamani (pneumonie
(pancreatita acuta) (gastrita acuta) (colecistita acuta) radiatii) de iradiere)

si ulceratii la nivelul stomacului si/sau al altor organe digestive.

1. Frecvente : Demonstrate la mai mult de 1 din 10 pacienti.

2. Mai putin frecvente : Demonstrate la 1 din 10 pana la 1 din 100 pacienti.

3. Durere abdominala : Durere resimtita intre piept si zona inghinald, adica in regiunea abdomenului.

4. Esofag : Tubul dintre guréd si stomac.

5. Vezicula biliara : Organ mic, in forma de punga, situat in partea superioara dreaptéd a abdomenului, in care se afla bila.

Fabricantul QuiremSpheres™ si QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Olanda

quirem.com

Quirem Medical B.V. este o companie Terumo.
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NHbopmaumsa pna naumeHta — Pycckum (Russian)

OTOT OOKYMEHT Obll CO3H0aH AN MALUMEHTOB, KOTOPbIE MMaHWPYHOT APOUTU WK OyayT MpOXoauTb
CENEKTMBHYKO BHYTPEHHIOIO JydeByto Teparuto (SIRT) ¢ wmcnonbdoBaHrem QuiremScout™ un (nam)
QuiremSpheres™. B aToM OoOKyMeHTe npencTtasneHa nHdopmMauva o SIRT 1 06 ncnoassyemon ang
NeveHns NPoayKLUMn. Ecav Bbl XOTUTE MONY4YTb OONOMAHUTENBHYIO MHOoPMaLIIO, 0BpaTUTECH K CBOEMY
Bpauy.

MNocne NpoLeaypbl Ball Bpay BblDACT BaM NAcnopT MMMIaHTaTa. Beceroa HocuTe aTOT NacnopT ¢ CObom
1 NokasblBanTe ero O0oMYy MEOULIMHCKOMY CReLnanMcTy, MPOBOASALLEMY Balle NedYeHue.

YTo0 Takoe SIRT?

SIRT — aToMeTOAIeHEHNA PaKaneYeHn, MPUKOTOPOMKPOLLIEYHbIE PaAVOaKTVBHbIE LLIAPUKM (MUKPOCHEPDI)
UMMNIHTUPYIOTCS B OMyXOJSIN MeYeHW. ST Oryxou NedeHn aBnatoTcs HeonepabenbHbiMu. SIRT Takke
N3BECTEH KaK TpaHcapTepuanbHasa pagnoambonmsaums (TARE) nnn npocto pagnoambonmnsaLys.

Kakune atanbl n Kakyo npoaykuuto Bkntovaet SIRT?
TunnyHasa Tepanua SIRT cocTonT 13 AByx npoLenyp. CHavana npoBOAUTCA OAnarHOCTUYECKAd NpoLeaypa
SIRT, 3a koTtopow cnenyet nevebHas npoueaypa SIRT.

NMPOLEAYPA SIRT

1-2 Hepenn
|

N AN

AunarHoctuyeckas npouenypa SIRT JleueGHas npoueaypa SIRT

N
Vv

«[narHoctuyeckas npouenypa SIRT» — aT0 BTopbiM 3Tanom gBaseTca «eqebHas npouenypa

MepBbI 3Tan OJ19 MOArOTOBKU K JiedeHuo. Ha
3TOM aTane npumeHseTcs QuiremScout™. OHo
He SBNSIETCS peaslbHbIM 1eHYEOHbBIM CPEACTBOM.

K onyxonsam neveHn goctaBnsercd Hebonbluas
npobHasa [03a PaaroaKTUBHBIX MAKPOCHED.

C uvx mMOMOLIBID M3yYaeTca  pacnpeneneHne
MUKPOCEP BHYTPW N CHaPY>XW MeYeHn. Takm
00pa30M OLIEHVBAETCS OXKAaeMasi 6E30MacHOCTb
1 3thheKTUBHOCTL «1e4ebHoM npoLieaypb! SIRT».
Mocne 3Toro Bpay OnpeaesseT, MOaXOAUT S Bam

SIRT». OHa mpoBoauTca Yeped 1-2 Hegenm nocne
«apnarHocTudeckon npouenypbl SIRT». Ha atom
aTane npumversietTcss QuiremSpheres™.

K onyxonam meyeHn OOCTaBsgeTcsl TepaneBTu-
Yyeckad [03a  PadMoaKTVBHbIX  MUKPOCHEP.
Mukpocdepbl 0BECMEYMBaOT  BbICOKYHO  A03Y
0BNyHEHNS NTOKASTBHO C LIESBIO YOUTL onyxoav. B
TO >KE BPEMS 300POBast TKaHb MEYEHN OCTaeTCA B
3HAYUTETBHOW CTEMEHN HEMOBPEXKAEHHON.

SIRT B KayecTBe MeTOOA NIeUeHNSs.

Kak BBooAaTtcsi mukpocdpepbl QuiremScout™ u
QuiremSpheres™?

IOna nposBegeHnsa «nNpobHon npouenypbl  SIRT»
n «fededbHon npouemypbl SIRT»  ncnoab3yeTcsd
HebobLLUagd rmbkas Tpyobka, N3BecTHasd Kak (MUKPO)
kaTeTep. Pagunonor BBOOUT €ro B TESO 4epes
apTEPUMIO Ha 3andacTbe WM B naxy nog MeCTHOW
aHecTesMen. 3ateM KaTteTep nepemellaeTcsd B
3apaHee onpeaeneHHoe NONOXKEHVE AN NHBEKLMN
B nedeHu. [locre STOro B KPOBOTOK, BeOyLMin K
OMyX0J15M, BBOASTCH MVKPOCHEPHI.

OnyxoJsib
MNeyeHb

Kartetep
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[MPUOPUTETHBIA KPOBOTOK B MEYEHOUHBIX apTepusix
HampaBNeH K OMyxossaM nedeHn. brarogapsa atomy
MUKPOCHEPLI  HaMPaBAATCS MPSMO K MESIK/M
KPOBEHOCHbBIM COCYAaMm, BEAYLLIMM K OMyXOJIn.

13-3a cBOEro pasmepa MMKPOCMEpPbI 3aCTpeEBAKOT
B MEJNIKMX KPOBEHOCHbIX cocydax. VmnnaHTtn-
ccpepe! POBaHHbIE MNKPOCMEPLI OCTaHYTCS TaM HaBceraa, 1

1X HE MOTPEDYETCS yoansTb.

OnyxoJib
Mukpo-

MNeyve-
HoYHasaA
apTepus

Kak Bbirnagat mukpocdoepbl QuiremScout™ u QuiremSpheres™, 1 n3 yero oHu cocToAT?
Muikpocepsl, cogepxaluvecs B QuiremScout™ 1 QuiremSpheres™, naeHT14YHbI MO hopMe, pasmepy
1 BECY.

Lvametp  MUKpOChEep COCTaBigeT OKOoMo  25- [Mepeqn wvMNNaHTauven MUKpoctepbl HaxXOOATCs B
35 MWKPOMETPOB. IOTO MPUMEPHO TPETb LUMPWHDI XKMOKOCTW ONs BBeOeHWs (2 M) BO B3BELLEHHOM
4esI0BEYECKOro Bosioca. COCTOSIHUN.
Mukpocdpepa B cpaBHEHUUN C Ye/I0BEYECKUM Mukpocgpepbl (PO30BbIN)
BOJIOCOM U XXKMAKOCTb AJ1 BBeAEHUA B CTEK/TAHHOM
¢hriakoHe.

QuiremScout™ 1 QuiremSpheres™ cogep>kat pPaarioakTUBHbBIA 3NEMEHT rONbMUN-166. XMUYECKIMI
cocTaB 060MX NPOAYKTOB CNEOYOLLNIA;
* Muvikpocdepsl
MNonn-L-mono4yHasa KnucnoTa, aueTuiaLeToH,rekcarnopat xnopyaa ronsmmsa 99,9%.
e XXnOKocTb /19 BBEAEHUS (BOAHBI PACTBOP)
Ournppodocat Hatpud, anHaTpua rmaopodocdart, Kolliphor™ P188.

KakoB mexaHu3m gencteust mmkpocdoep QuiremScout™ mn QuiremSpheres™?
TepaneBTuyecknin  athdexkT MrKpochep 0OycnoBAeH wnaaydeHnem ronbMna-166. Mukpocdepsl
BbIOEIAOT:
e 6onee 90% M3NyYeHNst B TEHEHNE MEPBbIX 4 OHEN U
e oko/10 100% B TeueHvie 8 gHeln
nocse nNpoeeneHus iedebHoM npoLenypsbl.

Mocne wvMnNaHTaumMm MUKpocepbl MOXHO YBUMAETb B OpPraHMaMe C MOMOLLb  MeOULIMHCKOM
Buayanmasauum (MPT, OPOKT).
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Y10 HY>KHO 3HaTb Nepen npoxoxxgeHnem MPT?

QuiremScout™ 1 QuiremSpheres™ 6b1/M OLIEHEHBI KaK «yCIOBHO COBMECTMMbIE ¢ MPT». 9TO 03Ha4aeT,
YTO Bbl MOXXETE 6e30MacHO nponty MPT npu cobtoaeH1n onpeaeneHHbIX YCoBuiA. ECN Bbl MOKaxKeTe
nacnopT MMMnaHTaTa NpoBOASLLMM NpoLeaypy MeaULMHCKUM paboTHMKaM, OHW CMOryT onpeaenvTb
ycnosus Ans 6e30nacHoOro NpOoBEAEHNST CKaHUPOBaHNS.

Kakune mepbl pagnaumoHHon 6e30nacHOCTU MHe crefyeT NPUHATL?

QuiremScout™ 1 QuiremSpheres™ aBAAOTCS PagMoaKTUBHBIMX NpoayKTamu. B kadecTtBe Mepbl
NPenoCTOPOXKHOCTU BOSIbHULIbI CNEAYIOT PEKOMEHAALMSM MO BbIMUCKe MnaupmeHToB. OHM 3aBUCAT OT
MECTHbIX MpPaBu/l 1 MOJIYYEHHOM [003bl paguaumn. BosibHULa NpefocTaBuT Bam  OOMOJSIHUTESIbHYHO
NHPOPMaLIIO 06 3TUX Mepax NPeoCTOPOXKHOCTI NP BbIMVICKE.

MponHMOPMMPYITE CBOErO Bpaya, ECM Bbl BEPEMEHHbI, KOPMTE MPYOBH0 UV MbITAETECH 3a0EepPEMEHETD.

Kakune no6oyHble adpdpeKTbl MOryT y MEHSA BO3HUKHYTb?
Oxxmnpaemble NoboYHble athdeKTbl nepedmncaeHbl Hke. ObpaTuTech K Bpady, EC/v CHATAETE, YTO Y BaC
BOSHVKI MOOOYHbIE 3D dEKTHI.

Oxxupgaemble No6o4Hble ahekTbl Nocne «npo6Hou npoueaypbl SIRT» ¢ npuMmeHeHMem QuiremScout™
YacTo BCcTpevaroLmmMes’ yMepeHHbIM MobodHbIM 3 heKToM ABnseTca 60s1b B criviHe. K MeHee YacTbiM? 60/1ee CepbeaHbIM
no60o4HbIM 3dhheKTamM OTHOCATCS 601 B XNBOTE® 1 (UN) CIINHE.

Oxkupaemblie No6o4Hble 3hheKTbl noce «nedye6Hon npouenypbl SIRT» ¢ npumeHeHunem QuiremSpheres™
OueHb YacTbIMU' NETKMMN U YMEPEHHbIMY MOBOYHBIMM SdhdheKTamm SBNAKOTCS:

VCTanocTb [NoBbilLEHHAS TeMnepaTypa 3aTpyaHeHHoe ObixaHne

(odpiLka) AHOMaNbHOE CKOMIeHne
YKUOKOCTW B GPIOLLIHOM

Annepruyeckas peakums

[OI0BOKPY>KEHME HeperynspHoe cepaLebretie MOMIOCTU, KOTOPOE MOXKET

(mapokcuamanbHas (Ha KOHTpacTHoe BbI3BaTb OTEK (acLuT)

npencepnHas Taxvkapams) BELLECTBO)

TowHoTa 1 (unu) peoTa OTeK KOHEYHOCTEM

Bonb B cnvHe

MOXXHO OXKMAATh JIErKYHO WA CUIBHYHO 00/b B XXNBOTE.

MeHee pacnpocTpaHeHHbIMW? 60J1ee CepbesHbIMM MOBOYHBIMM 3(EKTAMN ABISIOTCS:

KpoBoTeyeHme

TolwHoTa Acunt Bonb B rpyan

B nMuLLeBoae* u (1am)
YcTanocTb INeveHo4Hast HeAOCTATOYHOCTb 413Bbl B XKeyaKe
opraHax nuLeBapeHst

Mocne SIRT ¢ npumMeHeHnem QuiremSpheres™ MoryT 3MEHUTLCS NOKa3aTeNV aHaIM30B KPOBU.
Bo3MoxxHble cepbedHble MOBo4HbIE 3PMEKTLI 13-3a BbICOKOW pafmaLmn BKIKOHaOT BOCNasIEHVEe

MOMPKENYOOYHOM XKENEe3bl | XKenyaka YKENYHOro My3blpst® neyeHn (y4esomn Jerkoro (Jiy4eBomn
(OCTpbI NaHKpeaTnT) (OCTpbIV racTpuT) (OCTpPbIV XONEUUCTUT) | renatuT) MHEBMOHUT)

1 S3Bbl B XKesyaKe 1 (Mnn) Opyrvix opraHax nuLeBapeHms.

1. YacTble : Habnoganmcs 6onee Yem y 1 13 10 naumeHToB

2. MeHee yacTble - Habmogames y 1 13 10 go 1 13 100 naumeHToB.

3. Bornb B xunBOTE : 60/1b OLLyLLI@ETCS MeXXY MPYAHON KNETKOW 1 NMaxoMm, TO eCTb B 061aCTV XXMBOTA.

4. Muwesop, : TpybKa Mexxay PTOM Y XKesyaKOM.

5. XKenuHbI Ny3blpb  : HEOOBLLIOW MOXOXKMI HA MELLOYEK OpraH B BEPXHEN MPaBOW YaCTV XXMBOTA, B KOTOPOM HaXOAUTCS XKeYb.

MpounsBogutenb QuiremSpheres™ mn QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

The Netherlands (HuoepnaHab!)

quirem.com

Quirem Medical B.V. oTHocuTcs K KoMnaHumi Terumo.
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Informadcie pre pacientov - slovencina (Slovak)

Tento dokument bol vytvoreny pre pacientov, u ktorych sa predpoklada, Ze podstupia alebo sa chystaju
podstupit terapiu Selective Internal Radiation Therapy (SIRT - Selektivna vnitorna radioterapia) s
QuiremScout™ a/alebo QuiremSpheres™. Tento dokument poskytuje informécie o SIRT a prislusnych
produktoch. Viac informaci{ vam poskytne vas lekar.

Po zakroku vam lekar poskytne kartu implantatu. Tdto kartu majte vzdy pri sebe a ukazte ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vas lieci.

Coje SIRT?

SIRT je terapia na liecbu rakoviny pecene, kde sa do nddorov pecene implantuju malé radioaktivne
gulécky (mikrosféry). Nadory pecene nie je mozné chirurgicky odstrénit. Terapia SIRT je takisto znama
ako Transarterial Radioembolization (Tare - Transarteridlna rddioembolizacia) alebo jednoducho
radioembolizacia.

Aké kroky a produkty SIRT zahrfia?
Typicka terapia SIRT pozostdva z dvoch procedur. Najprv je vySetrenie SIRT, po ktorej nasleduje liecba
SIRT.

POSTUP SIRT

< 1-2 tyzdne >
|

N

Priprava na SIRT

Postup ,Priprava na SIRT* je prvym krokom,
ktory vas pripravina vasu liecbu. V tomto kroku
sa pouziva QuiremScout™. Toto nie je skutocna
liecba.

Mald skiSobnd ddvka radioaktivnych mikros-
fér sa dodava do nadorov pecene. Vysetruje sa
distribtcia mikrosfér vo vnutri a mimo pece-
ne. Tymto spésobom sa hodnot{ ocakavana
bezpecnost a Gcinnost ,liecby SIRT". Vas lekar
potom ur¢{, ¢ije SIRT pre vas vhodnou lie¢bou.

Ako sa podavaju mikrosféry QuiremScout™ a
QuiremSpheres™?
V oboch postupoch, ,priprava na SIRT* aj ,liecba
SIRT" sa pouziva mala ohybna trubica znama ako
(mikro) katéter. Radioldg ho vloZi do tela cez tepnu
v zapasti alebo slabindach v lokalnej anestézii.
Nasledne radiolog katéter naviguje do vopred
urCenej injekcnej polohy v peceni. Mikrosféry sa
potom podavaju do krvného obehu vediceho k
nadoru (nddorom).

LC-80104[02]
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SIRT lieZba

Druhym krokom je ,liecba SIRT“. Nasleduje po
1 - 2 tyzdnoch po ,priprave na SIRT“. V tomto
kroku sa pouziva QuiremSpheres™.

Terapeuticka davka radioaktivnych mikros-
fér sa doddva do naddorov pecene. Mikrosféry
ukladajd vysoku davku Ziarenia lokalne s cielom
znic¢it nadory. Tym sa vyrazne Setr( zdravé tka-
nivo pecene.

Nador
Pecen

Katéter
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Peceriové tepny maju preferovany tok smerom k
nadorom pecene. Z tohto dovodu mikrosféry pridia
priamo do malych krvnych ciev veducich k nadoru.
Vzhladom na svoju velkost sa mikrosféry dostavaju

N?dor do malych krvnych ciev. Implantované mikrosféry
Mikro- tam zostand natrvalo a nemusia sa odstrafiovat.
sféry
Pecenova
tepna

Ako vyzerajui mikrosféry QuiremScout™ a QuiremSpheres™ a z ¢oho sa skladaju?
Mikrosféry obsiahnuté v QuiremScout™ a QuiremSpheres™ maju identicky tvar, velkost a hmotnost.

Mikrosféry maju priemer priblizne 25 - 35 mikrome- Pred implantaciou sa mikrosféry suspenduji do
trov. To je priblizne tretina Sirky [udského vlasu. aplikacnej kvapaliny (2 ml).
Mikrosféra v porovnani's [udskym vlasom. Mikrosféry (ruzové)

a aplikacnd kvapalina v sklenenej injekcnej liekovke.

QuiremScout™ a QuiremSpheres™ obsahuju radioaktivny prvok holmium-166. ZloZenie oboch
produktov je nasledovné:

* Mikrosféry
polymliecna kyselina (PLLA), acetylacetdn, chlorid holmity hexahydrat 99,9 %

* Aplikacna kvapalina (vodny roztok)
hydrogénfosforecnan sodny, dihydrogénfosforecnan sodny, Kolliphor™ P188

Ako funguji mikrosféry QuiremScout™ a QuiremSpheres™?
Terapeuticky U¢inok mikrosfér je spésobeny Ziarenim emitovanym holmiom-166. Mikrosféry dodavaju:

* viac ako 90 % ich Ziarenia pocas prvych 4 dni a
» takmer 100 % do 8 dni po lieCebnej procedure.

Po implantacii mozno mikrosféry vidiet v tele pomocou lekarskeho zobrazovania (MRI, SPECT).

LC-80104[02]



Co by som si mal/-a zapamatat predtym, ako podstipim vysetrenie MRI?
Pomdcky QuiremScout™ a QuiremSpheres™ boli vyhodnotené ako ,podmienecne bezpecné v prostred(

MR". To znamena, ze mozete bezpecne podstupit vySetrenie MRI, ak st splnene urcité podmienky. Ked

ukazete svoju kartu implantatu zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vas bude liecit, pracovnik bude
schopny urcit tieto bezpecné podmienky vySetrenia.

Aké preventivne opatrenia je potrebné prijat?

QuiremScout™ a QuiremSpheres™ su radioaktivne produkty. Ako preventivne opatrenie sa nemocnice
riadia pokynmi na prepustanie pacientov. Zavis{ to od miestnych predpisov a davky, ktort dostanete.
Nemocnica vam poskytne dalSie informdcie o tychto opatreniach pri prepusten{z nemocnice.
Informujte svojho lekdra v pripade, Ze ste tehotnd, dojcite alebo sa snazite otehotniet.

Aké st mozné ved|ajsie ucinky?
Ocakavané vedlajsie ucinky st uvedené nizsie. Obratte sa na svojho lekara, ak ste spozorovali vedlajsie
ucinky.

Ocakdvané vedlajsie ucinky po ,priprave na SIRT*“ s QuiremScout™
Beznym!, miernym vedlajs{m Gcinkom je bolest chrbta. Menej ¢asté? zédvaznejsie vedlajsie Ucinky zahrnajd bolest brucha?
a/alebo chrbta.

Ocakdvané vedlajsie ucinky po ,liecbe SIRT* produktom QuiremSpheres™
Velmi ¢asté!, mierne az stredne zdvazné vedlajsie ucinky su:

Ukrara Horucka

Abnormalna akumulacia

Nauzea a/alebo vracanie

Zavraty

Opuchnuté koncatiny

Nepravidelny srdcovy tep
(paroxyzmélna predsieriova

Dychavi¢nost (dyspnoe)

Alergicka reakcia
(na kontrastnd latku)

tekutiny v brusnej dutine,
ktord moze spbsobit opuch
(ascites)

Bolest chrbta

tachykardia)
Mozno ocakavat miernu az silnt bolest brucha.
Menej ¢asté? zévaznejsie vedl(ajSie Ucinky su:

Nauzea Ascites Bolest na hrudniku

Krvdcanie do paZerdka*a/

Unava Zlyhanie pecene alebo traviacich organoy,

Vredy v zalddku
Laboratérne hodnoty krvisa po SIRT s QuiremSpheres™ mozu menit.
MozZné zavazné vedlajsie ucinky v dosledku vysokého Ziarenia zahriaju zapal

Zlenika® (akltna
cholecystitida)

zaludka
(akdtna gastritida)

pankreasu (akdtna
pankreatitida)

pecene (radiacna
hepatitida)

plic (radiacna
pneumonitida)

avredy v zalidku a/alebo inych tréviacich orgénoch.

. Casté :Preukdzané u viac ako 1 z 10 pacientov.

. Menej¢asté  :Preukdzanéulz10az1zo100 pacientov.

: Trubica medzi Gstami a Zalddkom.

1

2

3. Bolest brucha :Bolest medzi hrudnikom a slabinami, t. . oblast brucha.
4. Pazerak

5

. Zlenik :Maly vreckovity organ v pravej hornej ¢asti brucha, ktory uklada zI¢.

Vyrobca QuiremSpheres™ a QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Holandsko

quirem.com

Quirem Medical B.V. je spolocnost Terumo.
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Informadcie pre pacientov - Slovencina (Slovenian)

Tento dokument bol vytvoreny pre pacientov, u ktorych sa predpoklada, Ze podstupia alebo sa chystaju
podstupit terapiu Selective Internal Radiation Therapy (SIRT - Selektivna vnitorna radioterapia) s
QuiremScout™ a/alebo QuiremSpheres™. Tento dokument poskytuje informécie o SIRT a prislusnych
produktoch. Viac informaci{ vam poskytne vas lekar.

Po zakroku vam lekar poskytne kartu implantatu. Tdto kartu majte vzdy pri sebe a ukazte ju kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vas lieci.

Coje SIRT?

SIRT je terapia na liecbu rakoviny pecene, kde sa do nddorov pecene implantuju malé radioaktivne
guldcky (mikrosféry). Nédory pecene nie je mozné chirurgicky odstrénit. Terapia SIRT je takisto znama
ako Transarterial Radioembolization (Tare - Transarteridlna rddioembolizacia) alebo jednoducho
radioembolizacia.

Aké kroky a produkty SIRT zahrfia?
Typicka terapia SIRT pozostdva z dvoch procedur. Najprv je vySetrenie SIRT, po ktorej nasleduje liecba
SIRT.

POSTUP SIRT

& 1-2tyzdne >
|

N AN

Priprava na SIRT SIRT liecba

Postup ,Priprava na SIRT* je prvym krokom,
ktory vas pripravinavasu liecbu. V tomto kroku
sa pouziva QuiremScout™. Toto nie je skutocna
liecba.

Mald skuisobna davka radioaktivnych mikros-
fér sa dodava do nadorov pecene. Vysetruje sa
distribdcia mikrosfér vo vnutri a mimo pece-
ne. Tymto spdsobom sa hodnoti ocakavana

Druhym krokom je ,lie¢ba SIRT". Nasleduje po
1 - 2 tyzdroch po ,priprave na SIRT". V tomto
kroku sa pouziva QuiremSpheres™.

Terapeutickd davka radioaktivnych mikros-
fér sa dodava do nadorov pecene. Mikrosféry
ukladaju vysoku davku ziarenia lokalne s cielom
znicit nddory. Tym sa vyrazne Setr{ zdravé tka-
nivo pecene.

bezpecnost a ucinnost ,liecby SIRT" Vas lekar
potom urc{, ¢ije SIRT pre vas vhodnou liecbou.

Ako sa podavaju mikrosféry QuiremScout™ a A
QuiremSpheres™? Nador
V oboch postupoch, ,priprava na SIRT* aj ,liecba Pecen
SIRT" sa pouziva malad ohybnd trubica znama ako

(mikro) katéter. Radioldg ho vloZi do tela cez tepnu

v zapastl alebo slabinach v lokalnej anestézii.

Nasledne radioldg katéter naviguje do vopred

urcenej injekénej polohy v peceni. Mikrosféry sa

potom podavaju do krvného obehu vediceho k

nadoru (nddorom). Katéter
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Peceriové tepny maju preferovany tok smerom k
nadorom pecene. Z tohto dovodu mikrosféry pridia
priamo do malych krvnych ciev veducich k nadoru.
Vzhladom na svoju velkost sa mikrosféry dostavaju

N?dor do malych krvnych ciev. Implantované mikrosféry
Mikro- tam zostand natrvalo a nemusia sa odstrafiovat.
sféry
Pecenova
tepna

Ako vyzerajui mikrosféry QuiremScout™ a QuiremSpheres™ a z ¢oho sa skladaju?
Mikrosféry obsiahnuté v QuiremScout™ a QuiremSpheres™ maju identicky tvar, velkost a hmotnost.

Mikrosféry maju priemer priblizne 25 - 35 mikrome- Pred implantadciou sa mikrosféry suspenduji do
trov. To je priblizne tretina Sirky [udského vlasu. aplikacnej kvapaliny (2 ml).
Mikrosféra v porovnani's ludskym vlasom. Mikrosféry (ruzové)

a aplikacnd kvapalina v sklenenej injekcnej liekovke.

QuiremScout™ a QuiremSpheres™ obsahuju radioaktivny prvok holmium-166. ZloZenie oboch
produktov je nasledovné:

» Mikrosféry
polymlie¢na kyselina (PLLA), acetylacetdn, chlorid holmity hexahydrat 99,9 %

* Aplikacna kvapalina (vodny roztok)
hydrogénfosforecnan sodny, dihydrogénfosforec¢nan sodny Kolliphor™ P188

Ako funguji mikrosféry QuiremScout™ a QuiremSpheres™?
Terapeuticky ic¢inok mikrosfer je spdsobeny ziarenim emitovanym holmiom-166. Mikrosfery dodavaju:

* viac ako 90 % ich Ziarenia pocas prvych 4 dni a
* takmer 100 % do 8 dni
po lieCebnej proceddre.

Po implantécii mozno mikrosféry vidiet v tele pomocou lekérskeho zobrazovania (MRI, SPECT).
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Kaj si moram zapomniti, preden opravim pregled slikanja MRI?

|zdelka QuiremScout™ in QuiremSpheres™ sta bila ocenjena kot »pogojno primerna za MR«. To pomeni,
da lahko slikanje MRI pod dolo€enimi pogoji opravite varno. Ko zdravstvenemu osebju, ki vas zdravi,
pokaZete vaso kartico o vsadku, lahko osebje opredeli te varne pogoje slikanja.

Aké preventivne opatrenia je potrebné prijat?

QuiremScout™ a QuiremSpheres™ su radioaktivne produkty. Ako preventivne opatrenie sa nemocnice
riadia pokynmi na prepustanie pacientov. Zavis{ to od miestnych predpisov a davky, ktort dostanete.
Nemocnica vam poskytne dalSie informacie o tychto opatreniach pri prepusten{z nemocnice.
Informujte svojho lekara v pripade, Ze ste tehotnd, dojcite alebo sa snazite otehotniet.

Aké si mozné vedlajsie ucinky?
Ocakavaneé vedlajSie ucinky st uvedené nizSie. Obratte sa na svojho lekara, ak ste spozorovali vedlajSie
ucinky.

Ocakdvané vedlajsie ucinky po ,priprave na SIRT“ s QuiremScout™
Beznym!, miernym vedlajs{m Gcinkom je bolest chrbta. Menej ¢asté? zédvaznejSie vedlajsie Ucinky zahrnajd bolest brucha?
a/alebo chrbta.

Ocakdvané vedlajsie ucinky po ,liecbe SIRT* produktom QuiremSpheres™
Velmi ¢asté!, mierne az stredne zdvazné vedlajsie Ucinky su:

Ukrara Horucka

Nauzea a/alebo vracanie
Zavraty
Bolest chrbta

Opuchnuté koncatiny

Nepravidelny srdcovy tep
(paroxyzmélna predsieriova
tachykardia)

MozZno ocakavat miernu az silnti bolest brucha.

Menej Casté?, zavaznejsie vedl(ajsie ticinky su:

Nauzea

Unava

Ascites

Zlyhanie pecene

Dychavi¢nost (dyspnoe)

Alergicka reakcia
(na kontrastnd latku)

Krvécanie do pazeraka* a/
alebo traviacich organov

Laboratérne hodnoty krvisa po SIRT s QuiremSpheres™ mézu menit.

Mozné zavazné vedlajsSie Ucinky v dosledku vysokého Ziarenia zahriiaju zapal

Abnormalna akumulacia
tekutiny v brudnej dutine,
ktora mbze sposobit opuch
(ascites)

Bolest na hrudniku

Vredy v zalddku

pankreasu (akdtna zalidka Zlenika® (akltna pelene (radiacna

hepatitida)

plic (radiacna

pankreatitida) (akdtna gastritida) cholecystitida) pneumonitida)

avredy v zalidku a/alebo inych tréviacich organoch.

1. Casté : Preukdzané u viac ako 1 z 10 pacientov.

2. Menej asté :Preukdzanéulz10az1 zo 100 pacientov.

3. Bolestbrucha :Bolest medzi hrudnikom a slabinami, t.j. oblast brucha.
4

5

. Pazerdk : Trubica medzi Gstami a Zalddkom.

. Zlenik :Maly vreckovity orgén v pravej hornej ¢asti brucha, ktory uklada zZI¢.

Vyrobca QuiremSpheres™ a QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Holandsko

quirem.com

Quirem Medical B.V. je spolocnost Terumo.
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Informacije za pacijenta - Srpski (Serbian)

Ovajdokument je napravljenzapacijente zakoje se razmatra da se podvrgnuili ¢e biti podvrgnutiselektivnom
internom radijacionom lecenju (SIRT) uz upotrebu sredstava QuiremScout™ i/ili QuiremSpheres™. Ovaj
dokument pruZa informacije o postupku SIRT i obuhvacenim proizvodima. Obratite se lekaru ako Zelite da
saznate vise detalja.

Nakon postupka, lekar ¢e vam dati karticu o implantatu. Uvek nosite tu karticu sa sobom i pokazite je
medicinskom osoblju koje vas leci.

Staje to SIRT?

SIRT je terapija za lecenje raka jetre prilikom koje se mala radioaktivna zrna (mikrosfere) implantiraju u
tumore jetre. Ovitumorijetre se ne mogu ukloniti hirurskim putem. SIRT je poznata i kao transarterijska
radioembolizacija (TARE) ili jednostavno radioembolizacija.

Koje korake i proizvode SIRT obuhvata?

Uobicajeno SIRT le€enje se sastoji od dve procedure. Prva je procedura pripreme za SIRT, a nakon toga
dolazi procedura SIRT postupka.

SIRT PROCEDURA

& 1-2 nedelje >
|

N

SIRT priprema

Procedura ,SIRT priprema“ je prvi korak koji vas
priprema za postupak. U ovom koraku se koristi
QuiremScout™. Ovo nije sam postupak.

Mala test doza radioaktivnih mikrosfera se
dostavlja u tumore jetre. Ispituje se distribucija
mikrosfera unutar i izvan jetre. Na ovaj nacin se
procenjuje ocekivana bezbednost i efikasnost
SIRT postupka. Lekar zatim utvrduje da li je
SIRT odgovarajuci postupak za vas.

Kako se primenjuju mikrosfere QuiremScout™ i
QuiremSpheres™?
U obe procedure, i SIRT pripreme i SIRT postupka,
koristi se mala fleksibilna cevcica poznata kao
(mikro) kateter. Radiolog je postavlja u telo preko
arterije zgloba ili prepona uz upotrebu lokalne
anestezije. Zatim se kateter postavlja na unapred
odredenu poziciju ubrizgavanja u jetri. Zatim se
mikrosfere uvode u krvotok koji vodi do tumora.

LC-80104[02]
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SIRT postupak

Procedura ,SIRT postupak” je drugi korak. On
dolazi 1-2 nedelje nakon SIRT pripreme. U
ovom koraku se koristi QuiremSpheres™.

Terapijska doza radioaktivnih mikrosfera se
isporucuje u tumore jetre. Mikrosfere predaju
veliku dozu radijacije u okolno tkivo sa name-
rom da ubiju tkivo tumora. Istovremeno, zdravo
tkivo jetre ostaje vecim delom ostaje posStede-
no.

Tumor
Jetra

Kateter
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Arterije jetre imaju uobicajeni tok ka tumorima
jetre. Zbog toga se mikrosfere krecu krvotokom
direktno ka malim krvnim sudovima koji vode do
tumora. Zbog veli¢ine mikrosfera, one se zaglavljuju

Tu.mor u malim krvnim sudovima. Implantirane mikrosfere
Micro- ¢e tu ostati trajno i ne moraju se uklanjati.
sfere
Hepaticna
arterija

Kako izgledaju mikrosfere QuiremScout™ i QuiremSpheres™ i od cega se sastoje?
Mikrosfere koje su sadrzane u QuiremScout™ i QuiremSpheres™ su istog oblika, veliCine i teZine.

Precnik mikrosfera je oko 25-35 mikrometara. Pre implantacije, mikrosfere se drze u tecnosti za
To je priblizno jednako trecini debljine ljudske dlake. primenu (2 ml).
Mikrosfera naspram ljudske dlake. Mikrosfere (roze)

i tecnost za primenu u staklenoj bocici.

QuiremScout™ i QuiremSpheres™ sadrze radioaktivni element holmijum-166. Sastav oba proizvoda je
sledeci:

* Mikrosfere
Poli (L-mlec¢na kiselina), acetilaceton, holmijum hlorid heksahidrat 99,9%

* Telnost za primenu (vodeni rastvor)
dinatrijum hidrogen fosfat, natrijum di hidrogen fosfat, Kolliphor™ P188

Kako deluju mikrosfere QuiremScout™ i QuiremSpheres™?

Terapijsko dejstvo mikrosfera ostvaruje se radijacijom koju emituje holmijum-166. Mikrosfere
isporucuju:

* viSe 0d 90% zracenja u prva 4 dana, i
* blizu 100% u roku od 8 dana
nakon izvrsenog postupka.

Nakon implantacije, mikrosfere se mogu videti u telu putem medicinskog snimanja (MR, SPECT).
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Sta treba da zapamtim pre nego Sto se podvrgnem MR skeniranju?

Mikrosfere QuiremScout™ i QuiremSpheres™ su procenjene kao uslovno bezbedne za MR. To znaci da
mozete bezbedno dase podvrgnete MR skeniranju pod odredenim uslovima. Pokazivanjem Vase kartice
implantata medicinskom osoblju koje Vas le€i, oni ce moci da odrede ove bezbedne uslove skeniranja.

Koje mere zastite od zracenja treba da preduzmem?

QuiremScout™ i QuiremSpheres™ su radioaktivni proizvodi. Kao meru opreza, bolnice prate smernice
za otpustanje pacijenata. One zavise od lokalnih propisa i doze koju ste primili. Bolnica ¢e vam pruZiti
dodatne informacije o ovim merama opreza prilikom napustanja bolnice.

Obavestite lekara u slucaju da ste trudni, dojite ili pokuSavate da zatrudnite.

Koje sumoguce nuspojave?
Ocekivane nuspojave su navedene u nastavku. Obratite se lekaru ako smatrate da imate nuspojave.

Ocekivane nuspojave nakon SIRT pripreme upotrebom QuiremScout™
Uobic¢ajenat, umerena nuspojava je bol u ledima. Manje ¢este?, ozbiljnije nuspojave obuhvataju bol u stomaku? i/ili ledima.

Ocekivane nuspojave nakon SIRT postupka upotrebom QuiremSpheres™

Veoma ceste!, blage do umerene nuspojave su:

AT Groznica . S
NI . Zeni i OteZano disanje (dispneja) normalna akumutacya
Mucnina i/ili povracanje Ulzsidem efor - J - e tecnostiu abdominalnoj
Vrtoglavica Nepravilni otkucaji srca Alergijska reakcija (na Supljini koja moze izazvati
(paroksizmalna atrijumska | kontrastno sredstvo) oticanje (ascite)
Bol uledima tahikardija)

Moze se ocekivatiblag do teZi bol u stomaku.

Manje Ceste? ozbiljnije nuspojave su:

Muénina Asciti Krvarenje u jednjaku* i/ili Bolu grudima
Zamor Otkazivanje jetre digestivnim organima Cirevi u stomaku
Laboratorijske vrednosti krvne slike mogu se promeniti nakon procedure SIRT sa upotrebom QuiremSpheres™.
Moguce ozbiljne nuspojave usled visoke radijacije obuhvataju upalu sledecih organa:

pankreas Zeludac Zuéna kesa® (akutni jetra (radijacioni pluca (radijacioni
(akutni pankreatitis) | (akutnigastritis) holecistitis) hepatitis) pneumonitis)

i Cirevi u stomaku i/ili drugim organima za varenje.

1. Uobicajeno :Javlja se kod vise od 1 od 10 pacijenata.

2. Manje uobicajeno :Javljaseumeriod 1 od 10 do 1 od 100 pacijenata.

3. Bolustomaku :Bolseosecaizmedu grudiiprepona, tj. u predelu stomaka.

4. Jednjak :Kanal izmedu usta i stomaka.

5. Zutnakesa :Mali, kesasti organ u gornjem desnom delu stomaka koji skladisti zuc.

Proizvodac sredstava QuiremSpheres™ i QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer

Holandija

quirem.com

Quirem Medical B.V. je kompanija u okviru Terumo korporacije.
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Patientinformation - Svenska (Swedish)

Detta dokument har skapats for patienter som overvags att genomga eller kommer att genomga
selektiv intern stralningsbehandling (SIRT) med QuiremScout™ och/eller QuiremSpheres™. Detta
dokument innehaller information om SIRT och de berorda produkterna. Kontakta din lakare om du vill

fa ytterligare information.

Efter ingreppet kommer din [akare att ge dig ett implantatkort. Bar alltid med dig kortet och visa det

for all medicinsk personal som behandlar dig.

Vad ar SIRT?

SIRT arenbehandling avlevercancer dar smaradioaktivakulor (mikrosfarer)implanterasilevertumaorer.
Dessa levertumorer kan inte avlagsnas genom operation. SIRT ar ocksa kant som transarteriell

radioembolisering (TARE) eller helt enkelt radioembolisering.

Vilka steg och produkter inkluderar SIRT?

En typisk SIRT-behandling bestar av tva procedurer. Forst kommer SIRT-forberedelseproceduren,

foljt av SIRT-behandlingsproceduren.

SIRT-PROCEDUR

& 1-2 veckor
|

/\
SIRT-forberedelse

"SIRT-forberedelseproceduren” ar det forsta
steget for att forbereda dig for din behandling.
| detta steg anvands QuiremScout™. Detta ar
inte den faktiska behandlingen.

En liten testdos av radioaktiva mikrosfarer
levereras till levertumorerna. Fordelningen av
mikrosfarer i och utanfor levern undersoks.
Pa sa satt bedoms den forvantade sakerheten
och effekten av "SIRT-behandling” Din lakare
bestammer da om SIRT &r en lamplig behand-
ling for dig.

Hur administreras mikrosfarerna som finns i
QuiremScout™ och QuiremSpheres™?

| bada procedurerna "SIRT-forberedelse” och "SIRT-
behandling” anvands en liten flexibel slang som
kallas en (mikro)kateter. En radiolog placerar den i
kroppenviaartarenihandledeneller ljumskenunder
lokalbeddvning. Sedan navigeras katetern till ett
forutbestamt injektionslage i levern. Mikrosfarer
administreras sedan iniblodomloppet som leder till
tumoren/tumorerna.
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VN
SIRT-behandling

"SIRT-behandlingsproceduren” ar det andra
steget. Den foljer 1-2 veckor efter
"SIRT-forberedelsen” | detta steg anvands Qui-
remSpheres™.

En terapeutisk dos av radioaktiva mikrosfarer
levereras till levertumdrerna. Mikrosfarerna
avger en hog stralningsdos lokalt med avsikt
att déda tumorerna. Samtidigt besparas den
friska levervavnaden i stort sett.

Tumor
Lever

Kateter
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Leverartarer har ett flode som foredras i riktning
mot levertumorer. Pa grund av detta flodar
mikrosfarerna direkt mot de sma blodkarlen
som leder till tumoren. P& grund av storleken pa
. mikrosfarerna hamnar de i de sma blodkarlen. De
Micro- implanterade mikrosfarerna stannar dar permanent
sfarer och behdver inte avldgsnas.

Tiimor

Lever-
artar

Hur ser mikrosfarerna i QuiremScout™ och i QuiremSpheres™ ut och vad bestar de av?
Mikrosfarerna som finns i QuiremScout™ och QuiremSpheres™ ar identiska i form, storlek och vikt.

Mikrosfarerna ar cirka 25-35 mikrometer i diameter. Mikrosfarernasuspenderasienadministreringsvatska
Detta motsvarar ungefar en tredjedel av bredden av (2ml) innan de implanteras.
ett harstra fran manniska.

En mikrosfdr jamfért med ett harstra frGn manniska. Mikrosfdrer (rosa)
och administreringsvdtska i glasinjektionsflaska.

QuiremScout™ och QuiremSpheres™ innehdller det radioaktiva elementet holmium-166.
Sammansattningen av bada produkterna ar foljande:

* Mikrosfarer
Poly-(L-mjélksyra), acetylaceton, holmiumkloridhexahydrat 99,9 %

» Administreringsvatska (vattenldsning)
Dinatriumvatefosfat, natriumdivatefosfat, Kolliphor™ P188

Hur fungerar mikrosfarerna i QuiremScout™ och QuiremSpheres™?
Den terapeutiska effekten av mikrosfarerna beror pa den stralning som holmium-166 avger.
Mikrosfarerna levererar:

* mer an 90 % av stralningen under de forsta 4 dagarna och
* nara 100 % inom 8 dagar
efter ingreppet.

Efter implantationen kan mikrosfarer ses i kroppen via medicinsk avbildning (MRT, SPECT).
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Vad bor jag tanka pa innan jag genomgar en MRT-skanning?

QuiremScout™ och QuiremSpheres™ har bedomts vara "MR-villkorliga". Detta betyder att du pa ett
sakert satt kan genomga en MRT-skanning under vissa forhallanden. Genom att visa ditt implantatkort
for den sjukvardspersonal som behandlar dig, kan de avgora vilka dessa sakra skanningsforhallanden
ar.

Vilka stralsakerhetsatgarder ska jag vidta?

QuiremScout™ och QuiremSpheres™ ar radioaktiva produkter. Folj sjukhusriktlinjerna som en
forsiktighetsatgard for utskrivning av patienter. Dessa beror pa lokala foreskrifter och vilken dos du
har fatt. Sjukhuset kommer att forse dig med ytterligare information om dessa forsiktighetsatgarder
nar du [amnar sjukhuset.

Informera din lakare om du ar gravid, ammar eller forsoker att bli gravid.

Vilka biverkningar kan jag fa?
Forvantade biverkningar anges nedan. Kontakta din [akare om du tror att du har fatt biverkningar.

Férvantade biverkningar efter "SIRT-forberedelse” med QuiremScout™
En vanlig! mattlig biverkning ar ryggsmarta. Mindre vanliga? och allvarligare biverkningar &r buksmarta® och/eller
ryggsmarta.

Forvantade biverkningar efter "SIRT-behandling” med QuiremSpheres™

Mycket vanligal, lindriga till mattliga biverkningar ar:

Trotthet Feber

Ill?mé.ende och/eller Svullna armar och ben Andnéd (dyspné) Onormal ansamling av
krakningar Oregelbundna Allergisk reaktion vatska i bukhalan vilket kan
Yrsel hjartslag (paroxysmal (mot kontrastmedel) orsaka svullnad (ascites)
Ryggsmirta férmakstakykardi)

Lindrig till svar buksmarta kan forvantas.

Mindre vanliga? allvarligare biverkningar ar:

[llamaende Ascites Blédning i matstrupen® och/ Brostsmarta

Trotthet Leversvikt eller matsmaltningsorganen | Sgrimagsacken

Laboratorieblodvarden kan andras efter SIRT med QuiremSpheres™.
Eventuella allvarliga biverkningar pa grund av hog stralning inkluderar inflammation i

bukspottkortel magsack gallblasa® lever lunga
(akut pankreatit) (akut gastrit) (akut kolecystit) (stralningshepatit) (stralningspneumonit)

och sar i magsacken och/eller andra matsmaltningsorgan.

1. Vanliga :Pavisade hos fler an 1 av 10 patienter.

2. Mindre vanliga :Pavisade hos1av10till1av 100 patienter.

3. Buksmarta :Smarta som kdnns av mellan bréstkorg och ljumske, d.v.s. bukregionen.
4. Matstrupe : Forbindelse mellan mun och magsack.

5. Gallblasa : Litet pasliknande organ i 6vre hogra delen av buken som lagrar galla.

Tillverkare av QuiremSpheres™ och QuiremScout™:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Nederlanderna

quirem.com

Quirem Medical B.V. ar ett Terumo-foretag.
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Hasta Bilgileri - Tiirkge (Turkish)

Bu belge, QuiremScout™ ve/veya QuiremSpheres™ ile Selektif internal Radyasyon Tedavisi (SIRT)
uygulanmasi diistiniilen veya uygulanacak hastalar icin olusturulmustur. Bu belge, SIRT ve ilgili driinler
hakkinda bilgi saglar. Ilave ayrintilar almak istiyorsaniz litfen hekiminizle iletisime gegin.
Prosedirden sonra hekiminiz size bir implant kartt verecektir. Liitfen bu kartt her zaman yaninizda
tastyn ve sizi tedavi edebilecek saglik personeline gosterin.

SIRT nedir?

SIRT kiigiik radyoaktif boncuklarin (mikrokirelerin) karaciger tiimérlerine implante edildigi, karaciger
kanserini tedavi etmeye yonelik bir tedavidir. Bu karaciger timorleri ameliyatla ¢tkarilamaz. SIRT,
Transarteriyel Radyoembolizasyon (TARE) veya kisaca radyoembolizasyon olarak da bilinir.

SIRT hangi adimlart ve iiriinleri icerir? )
Tipik bir SIRT tedavisi iki prosediirden olusur. Once SIRT Hazirligt prosediri ve ardindan SIRT Tedavi
proseduru gelir.

SIRT PROSEDURU

& 1-2 hafta >
|

N AN

SIRT Hazirligt SIRT Tedavisi
“SIRT Hazirlig!” prosediird, sizi tedavinize hazir- “SIRT Tedavisi” prosediri ikinci adimdur. “SIRT
lamantn ilk adimidir. Bu adimda QuiremScout™ Hazirlig'ndan 1-2 hafta sonra gerceklestirilir.

kullantlir. Asil tedavi bu degildir.

Karaciger timorlerine kiclk bir radyoaktif
mikrokire test dozu verilir. Mikrokirelerin
karaciger icindeki ve disindaki dagilimt ince-
lenir. Bu sekilde “SIRT Tedavisi’nin beklenen
givenligi ve etkinligi degerlendirilir. Ardindan

Bu adimda QuiremSpheres™ kullantlir.

Karaciger timorlerine terapotik dozda
radyoaktif mikrokireler verilir. Mikrokiireler,
timorleri dldirme amactyla lokal olarak yiiksek
bir radyasyon dozunu yerlestirir. Aynt zamanda,
saglikli karaciger dokusu biiyiik 6l¢tide korunur.

hekiminiz SIRT'nin size uygun bir tedavi olup ol-
madigna karar verir.

QuiremScout™ ve QuiremSpheres™ mikrokiireleri
nastl uygulanur?

Hem “SIRT Hazirlig hem de “SIRT Tedavisi” Yimerl |
prosedirlerinde (mikro) kateter olarak bilinen Karaciger

kuguk, esnekbirtupkullanilir.Birradyolog, bunulokal
anestezi altinda bilek veya kastktaki arter yoluyla
vicuda vyerlestirir. Ardindan kateteri karacigerde
onceden belirlenmis bir enjeksiyon pozisyonuna
yonlendirirler. Daha sonra mikrokdireler, timor(ler)e
dogru giden kan dolasimina uygulantr.

Kateter
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Karaciger arterleri, karaciger tumorlerine dogru
akmaya meyillidir. Bu nedenle, mikrokireler
dogrudan tumore giden kucuk kan damarlarina
dogru akar. Mikrokurelerin boyutu nedeniyle,

Ti.i.miir kiicik kan damarlarina yerlesirler. implante
hﬁ'kro- edilen mikroktreler kalict olarak orada kalacak ve
kiireler ¢tkarumalarina gerek kalmayacaktir.
Hepatik
arter

QuiremScout™ ve QuiremSpheres™ mikrokiirelerin goriiniisii nasildir ve nelerden olusurlar?
QuiremScout™ ve QuiremSpheres™ icinde bulunan mikrokireler sekil, boyut ve agirlik bakimindan
aynudir.

Mikrokirelerin capt yaklastk 25 ila 35 mikrometredir. Mikrokireler implante edilmeden once, bir uygulama
Bu, bir insan sacinin genisliginin yaklasik lgte birine svist (2 ml) iginde slispanse edilir.
esdegerdir.

insan sagina gore bir mikrokiire. Cam flakon icinde mikrokiireler (pembe)

ve uygulama suvist.

QuiremScout™ ve QuiremSpheres™ Holmiyum-166 adli bir radyoaktif element icerir. Her iki Griintin
bilesimi asagidaki gibidir:
* Mikrokireler
Poli (L-laktik asit), Asetilaseton,Holmiyum kloriir hekzahidrat %99,9

* Uygulama Swvi (su ¢ozeltisi)
Disodyum hidrojen fosfat, Sodyum dihidrojen fosfat, Kolliphor™ P188

QuiremScout™ ve QuiremSpheres™ mikrokiireler nasil ¢alisir?
Mikrokurelerin terapotik etkisi, Holmiyum-166 tarafindan yayilan radyasyondan kaynaklanmaktadir.
Mikrokdureler tedavi prosedirinden sonra asagidakileri saglar:

* ilk 4 glin icinde radyasyonlarinin %90'indan fazlasint ve
» 8gilnicinde %100'e yakint

implantasyondan sonra mikrokiireler tibbi gériintiileme (MR, SPECT) ile viicutta goriintiilenebilir.
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MRI taramasina girmeden 6nce neleri unutmamam gerekiyor?

QuiremScout™ ve QuiremSpheres™, “MR kosullu” olarak degerlendirilmistir. Bu, belirli kosullar altinda
glvenle bir MRI taramasina girebileceginiz anlamina gelir. S6z konusu glivenli tarama kosullarint
belirleyebilmeleriigin sizi tedavi edebilecek saglik personeline implant kartinizi gosterin.

Hangi radyasyon giivenligi dnlemlerini almaliyim?

QuiremScout™ ve QuiremSpheres™ radyoaktif Griinlerdir. Hastaneler onlem olarak hastalarin taburcu
edilmesi icin ilgili kilavuzlart takip eder. Bunlar, yerel dizenlemelere ve aldiginiz doza baglidir.
Hastaneden ayrildiginizda hastane size bu 6nlemler hakkinda daha fazla bilgi saglayacaktir.
Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile kalmaya ¢alistyorsaniz litfen hekiminizi bilgilendirin.

Hangi yan etkilere sahip olabilirim?
Beklenen yan etkiler asagida listelenmistir. Yan etkiler yasadiginizi disiuniyorsaniz hekiminizle
iletisime gecin.

QuiremScout™ ile “SIRT Hazirlig1” sonrasinda beklenen yan etkiler
Ortak!, orta dereceli bir yan etki sirt agrisidir. Daha az yaygin?, daha ciddi yan etkiler arasinda karin® ve/veya sirt agrisi
yer alir.

QuiremSpheres™ ile “SIRT Tedavisi’nden sonra beklenen yan etkiler

Cok yaygin!, hafif ila orta dereceli yan etkiler asagidaki gibidir:

Halsizlik Ates

Mide bulantist ve/ Uzuvlarda sisme Nefes darligt (dispne) Karin boslugunda sismeye
veya kusma Diizensiz kalp atist Alerjik reaksiyon (kontrast | neden olabilecek anormal
Bas donmesi (paroksismal atriyal maddeye) swvibirikimi (asit)

Sirt agrist tasikardi)

Hafif ila siddetli karin agrist beklenebilir.
Daha az yaygin?, daha siddetli yan etkiler asagidaki gibidir:

Mide bulantist Asit Yemek borusunda“ ve/ Gogiis agrist
veya sindirim organlarinda o )
Halsizlik Karaciger yetmezligi kanama Mide Ulserleri

QuiremSpheres™ ile SIRT sonrasinda laboratuvar kan degerleri degisebilir.
Yiksek radyasyona bagli olast ciddi yan etkiler asagidakilerde yangtyticerir:

pankreas mide safra kesesi® karaciger (radyasyon | akciger (radyasyon
(akut pankreatit) (akut gastrit) (akut kolesistit) hepatiti) pnémonisi)

ve mide ve/veya diger sindirim organlarinda tlserler.

. Yaygin : 10 hastanin 1'inden fazlasinda gésterilmistir.

. Dahaazyaygin :100 hastanin I'iila 10'da 1'inde gosterilmistir.

. Karin agrist : Gogiis ile kasik arasinda yani karin bolgesinde hissedilen agr.
. Yemek borusu :Agiz ile mide arasindaki boru.

U W N =

. Safrakesesi :Karnin sag iist kisminda bulunan ve safrayi depolayan kese benzerikiiciik organ.

QuiremSpheres™ ve QuiremScout™ Ureticisi:
Quirem Medical B.V.

Zutphenseweg 55, 7418 AH, Deventer
Hollanda

quirem.com

Quirem Medical B.V. bir Terumo Sirketidir.
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