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APROVEITE MAIS
A VIDA.

A vida com convulsdes pode ser
esmagadora e debilitante. Mas ha uma
esperanca com a Terapia de Estimulacao
Cerebral Profunda (DBS pelas suas siglas
em inglés) da Medtronic para epilepsia.!

Em um estudo clinico, a terapia DBS

da Medtronic para epilepsia reduziu
significativamente a frequénciae a
gravidade das convulsdes parciais (focais)
mais graves dos pacientes e a incidéncia
das lesdes relacionadas a epilepsia.

Ficara livre das preocupacdes ao saber
que a terapia DBS para epilepsia o esta
ajudando a manter as convulsdes sob
controle.!

Pergunte ao seu médico se a terapia DBS
para epilepsia é adequada para vocé.

(N}



COM
A TERAPIA DBS PARA
EPILEPSIA.

Imagine uma vida mais plena, A terapia DBS para epilepsia,
uma vida mais independente. diferentemente de outras

Se for adulto e sofrer de crises cirurgias para epilepsia, ndo
epiléticas parciais (focais) envolve a extracao de tecido
que nao sao controladas com cerebral. Se a terapia DBS ndo
medicamentos, a terapia DBS for efetiva ou ndo for tolerada, o
para epilepsia pode ser uma sistema DBSpode ser desligado
Op¢ao para voce. ou explantado do corpo por

meio de cirurgia.

15% 18% 84 %

de reducao das 0s pacientes nao de taxa de
convulsdes experimentaram satisfacao dos
em media apos convulsdes durante pacientes depois
7 anos! 6 meses ou mais* de 7 anos'*

64 pacientes




UMA OPCAO

ESPERANCOSA

O que é Terapia de
Estimulacao Cerebral
Profunda?

Aterapia DBS da Medtronic &
um tratamento para epilepsia.
Por meio de cirurgia € colocado
um pequeno neuroestimulador
sob a pele do peito ou do
abdbmen para administrar a
terapia. Quando surgem as
convulsdes, o dispositivo envia
impulsos elétricos atraves de
cabos de extensao flexiveis
aos condutores muito finos
denominados eletrodos, que
estdo implantados em uma
zona especifica do cérebro. Um
programador permite ligar e
desligar o estimulador, verificar
o nivel de bateria do dispositivo
e alterar as configuracdes de
estimulacao que o seu médico
estabeleceu previamente.

Estimulacdo que pode
reduzir as convulsoes.

A Terapia DBS para epilepsia
envia estimulos elétricos
cuidadosamente controlados
diretamente as zonas
especificas do cérebro
relacionadas as convulsdes
através de um pequeno

dispositivo, similar a um marca-
passo cardiaco.

Controle pessoalizado
e confortavel.

A Terapia de estimulacao
cerebral profunda para epilepsia
proporciona a estimulacao

de que precisa e pode ser
alterada para que cada pessoa
a possa controlar de forma
independente. O nucleo anterior
do tadlamo (um estrutura central
na transmissao de informacao
no cérebro) conecta-se as
regides do cerebro nas quais
podem ter inicio as convulsoes.

Os estudos clinicos mostraram
gue a estimulacao nesta

zona reduz a frequéncia das
convulsdes.! A Terapia DBS para
epilepsia envia uma estimulacao
personalizada e orientada a esta
zona especifica do cérebro.

Se sofrer efeitos secundarios
(como uma sensacdo de
formigamento na zona do
implante), normalmente sao
solucionados realizando ajustes
na programacao do dispositivo.



Sao tratados cercade
150.000 pacientes.

Atualmente, mais de 150.000
pessoas do mundo todo recebem
a Terapia DBS da Medtronic para
tratar a doenca de Parkinson, ou
tremor essencial, a distonia, ou
transtorno obsessivo-compulsivo
(TOC) e aepilepsia. Nossa Terapia
DBS primeiramente foi aprovada
na Europa, em 1993, com a
marca CE, para determinados
transtornos do movimento e, em
2010, foiaprovada na Europa,
com a marca CE para epilepsia.

A Terapia DBS atualmente
encontra-se disponivel nos
Estados Unidos, como uma
opcao de tratamento bem
estabelecida, efetiva e sustentada
para reduzir a frequéncia das
convulsdes nos pacientes que
sofrem de epilepsia resistente a
farmacos.

Guiando a evolucao
do tratamento.

A Medtronic considera que a
Terapia DBS para epilepsia ¢ uma
grande decisdo. Queremos que
saiba que ha uma razao pela qual

a Medtronic € um dos lideres mais
confiadveis em tecnologia médica.
Estamos presentes ha muito
tempo (desenvolvemos o primeiro
marcapasso alimentado com
bateria para os pacientes cardiacos
e guiamos o desenvolvimento da
estimulacao cerebral profunda nos
anos 80 e 90). Além disso, realizamos
pesquisas clinicas sobre terapias
de neuromodulacao. Tudoisso
porgue somos guiados pela nossa
Missdo (aliviar a dor, restaurar a
saude e prolongar a vida). Temos um
compromisso e estamos aqui para
ajuda-lo a descobrir como a Terapia
DBS para epilepsia pode melhorar a
sua vida.



CONTROLE EFETIVO
COM DBS PARA

EPILEPSIA.

POTENCIAL
COMPROVADO.

Durante o ano um de um estudo
clinico, a taxa de respondedores
(reducao de 50% ou mais das
convulsdes totais) para os
pacientes que receberam Terapia
DBS para epilepsia foi de 43%. Este
indice melhorou com o tempo e
chegou a 74% no ano sete (Figura
A). O controle das convulsdes
com a Terapia DBS para epilepsia
é consideravel e continuo durante
sete anos.!

Quase 1 de cada 6 pacientes
que recebeu Terapia DBS para
epilepsia no estudo clinico
passou pelo menos seis meses
sem convulsdes nos sete anos
posteriores ao implante do
dispositivo.*

Durante um periodo de
comparacao de 3 meses do
estudo clinico, os pacientes

que receberam a Terapia DBS
para epilepsia experimentaram
menos lesdes relacionadas as
convulsdes que os pacientes que
nao receberam a estimulacao.

O estudo clinico também
reportou uma reducao de 71%
nas convulsoes mais graves

dos pacientes apos sete anos.

A Terapia DBS para epilepsia
melhora a qualidade de vida a
longo prazo. Quase metade (43%)
dos pacientes que recebeu a
Terapia DBS da Medtronic para
epilepsia durante o estudo clinico
experimentou melhoras clinicas
significativas na medicao da
qualidade de vida apos sete anos
doimplante.?

Figura A. Porcentagem de sujeitos que
responderam do ano 1aoano 7
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MENOS CONVULSOES.

Quando se trata de lidar com as
convulsdes, definitivamente, menos
pode ser mais. As convulsdes
podem leva-lo a seisolar ou
tornar-se retraido socialmente,

o que afeta de forma negativa a
qualidade de vida. Por sorte, os
dados clinicos mostram que junto
com uma reducao nas convulsoes,
a Terapia DBS da Medtronic para
epilepsia pode melhorar a qualidade
de vida de um paciente. De fato,
ao serem consultados um ano
depois de receber a Terapia DBS
da Medtronic para epilepsia, mais
de 80% dos pacientes do estudo
clinico disseram que voltariam a
escolher esta terapia conhecendo
os resultados e recomendariam
aterapia aum amigo.! Sete anos
depois de receber a DBS, 84% (54
de 64) dos pacientes disseram que
estavam "satisfeitos" ou "muito
satisfeitos" com os resultados
daterapia.’ Descubra se a nossa
Terapia DBS para epilepsia pode

fazer a diferenca para vocé tambem.

O CONTROLE.

O prograrmador do paciente
Intercept  permite o seguinte:

ATIVAR e DESATIVAR a terapia
Comprovar o estado da bateria
do neuroestimulador

Ajustar os parametros
programados dentro dos limites
ajustados pelo medico (se
corresponder a sua afeccao)
Registrar um evento convulsivo
Visualizar informacao sobre o
dispositivo implantado.

Se sentir que vai ter uma convulsao,
o programador também lhe permite
ativar a estimulacao pressionando
o botao de convulsdes. No entanto,
tenha em mente que nao foi
provado que esta funcao pare as
convulsoes.



E PROVAVEL QUE

Como sei se souum
candidato?

As pesquisas mostram que a
terapia DBS pode ser adequada
para pessoas com mais de 18
anos, com diagnostico de epilepsia
caracterizada por convulsoes
parciais (focais), com ou sem
generalizacao secundaria, e que
sao resistentes a trés ou mais
medicamentos antiepiléticos.

Foi estabelecida a seguranca e
efetividade em pacientes que
tiveram uma média de seis ou mais
eventos convulsivos por més nos
ultimos trés meses, com nao mais
que 30 dias entre estes eventos.?
O Sistema DBS da Medtronic

para epilepsia ndo foi avaliado

em pacientes com convulsoes
menos frequentes. Somente o
seu meédico pode determinar se a
terapia DBS é adequada para vocé.

Comoéo
procedimento?

Um neurocirurgiao capacitado
implanta o sistema DBS dentro

do corpo utilizando imagens
tridimensionais, como aimagem
de ressonancia magnética (RM) ou
atomografia computorizada (TC).
Estas imagens mapeiam o cérebro
e localizam a zona do cérebro que
deve ser estimulada.

O cirurgidao coloca no cérebro
alguns fios finos e isolados
denominados "eletrodos".

O cirurgiao implanta o
neuroestimulador, normalmente
por baixo da pele, na parte
superior do peito.

A duracao do procedimento e
0s passos especificos descritos
podem variar.

Como funciona a
programacao da
terapia?

A Terapia DBS para epilepsia envia
estimulacao elétrica controlada
em intervalos programados a

uma zona identificada do cérebro.
Com o tempo, o médico ajusta

as configuracdes da terapia no
dispositivo para que responda as
suas necessidades especificas. As
configuracdes individualizadas da
terapia sao programadas na clinica,
utilizando comunicacao sem fio
entre o dispositivo implantado

e um programador clinico. Cada
pessoa é diferente, portanto, a
otimizacao da programacao pode
levar varios meses até encontrar
as melhores configuracdes que
reduzem as convulsdes e 0s
efeitos secundarios potenciais.!



Poderei continuar
aproveitando

a Ressonancia
Magnética (RM)?

Sabemos que é importante que
tenha acesso seguro* a RM

se precisa deste importante
exame para diagnosticar uma
afeccdo médica ou uma lesao.
Oferecemos os primeiros
sistemas condicionais DBS
para RM do corpo todo, o que
significa que é seguro realizar
scaneios em qualquer parte do
corpo com alguns dispositivos
de DBS da Medtronic sob certas
condicoes.

A terapia DBS vai me
curar das convulsoes?

Nao, a Terapia DBS para
epilepsiando é uma cura.

Se o neuroestimulador for
desligado, acredita-se que as
convulsdes voltardo a acontecer.
Os resultados individuais com

a Terapia DBS podem variar.
Alguns pacientes apresentam
pouca ou nenhuma melhora. Os
resultados de um estudo clinico
mostram que a maioria dos
pacientes obtém uma reducao
significativa das convulsdes

e alguns pacientes (18% dos

pacientes estiveram sem
convulsdes durante pelo menos
6 meses em algum momento
entre a colocacao do implante

e o ano 7) tiveram um periodo
prolongado sem convulsdes.!

Devo continuar
tomando os
medicamentos?

Continuara tomando os
medicamentos antiepiléticos.

O médico determinara o
tratamento com medicamentos
e as doses adequadas para
vocé.!

*Os sistemas DBS da Medtronic sdo condicionais para RM, o que significa que sdo seguros para as imagens por
ressonancia magnética somente sob certas condi¢des. Se as condigdes nao forem cumpridas, a ressonancia magnética
poderéa causar o aquecimento do tecido, especialmente nos eletrodos implantados no cérebro, o que podera ocasionar
lesGes graves e permanentes ou a morte. Antes de fazer uma ressonancia magnética, sempre consulte o médico que lhe
administra a terapia DBS, para determinar a sua elegibilidade e discutir os possiveis beneficios e riscos da RM.



DEVE

Quais sdo os
riscos e os efeitos
secundarios?

Para colocar o sistema DBS

€ necessario realizar uma
cirurgia cerebral, que podera ter
complicacdes graves e, a vezes,
fatais, tais como sangramento
no cérebro, acidente
cerebrovascular, convulsdes

e infeccao. Esta terapia ndo

€ adequada para todas as
pessoas.’

Esta terapia ndo deve ser usada
em pacientes que sao expostos
a diatermia (tratamento térmico
profundo) ou estimulacéo
magnetica transcraniana. As
ressonancias magnéticas (RM)
somente devem ser realizadas
como descrito na etiqueta do
produto. Uma vez implantado,
podera gerar uma infeccéao, as
partes poderao atravessar a sua
pele e o eletrodo ou o conector
eletrodo/extensao podera

se deslocar. A tunelizacao da
extensao podera provocar
lesdes nervosas o do tecido

e podera se formar tecido
cicatricial perto da extensao.

A terapia DBS da Medtronic
podera ser suspensa
repentinamente devido a
problemas mecanicos ou
elétricos. Qualquer destas
situacOes podera requerer uma
cirurgia adicional ou fazer com
gue 0s seus

sintomas voltem ou piorem.

O sistema DBS pode interagir
com outros dispositivos
meédicos e outras fontes de
interferéncia eletromagnética,
0 que podera derivar em lesdes
graves para o paciente ou a
morte, danos ao sistema ou
mudancas no neuroestimulador
ou na estimulacao. A terapia
DBS da Medtronic podera
causar sintomas neurologicos
ou psiquiatricos novos ou

fazer com que estes piorem.
Nos pacientes que recebem

a terapia DBS da Medtronic
tem-se reportado depressao,
pensamentos suicidas e
suicidios. E aconselhavel analisar
com o medico os possiveis
riscos e beneficios da terapia.

Além dos riscos e os efeitos
secundarios relacionados a
terapia DBS, podem surgir os
seguintes efeitos secundarios
com a Terapia DBS para
epilepsia: status epilético,
mudancas nas convulsdes
(novo tipo de convulsées ou
piora das existentes, como
maior frequéncia, duracao ou
gravidade das convulsdes).

Para obter informacao de
seguranca completa sobre a
terapia DBS da Medtronic visite
o site medtronic.com.



UM NOVO

Os pacientes aptos
areceber a terapia
nao tém que se
conformar com uma
vida definida pelas
convulsoes.

Ha esperanca.

"Tenho uma nova sensacgao de
independéncia e de confianca.
Agora posso fazer coisas que nao
pude fazer durante anos".

Sara
Recibe Terapia DBS
para epilepsia desde 2005

O caso deste folheto relata a
experiéncia de uma pessoa que
esta recebendo a terapia DBS da

Medtronic para epilepsia. Nem
todas as pessoas que recebem
esta terapia experimentam os
mesmos resultados. Algumas
pessoas podem experimentar um
alivio consideravel dos sintomas a
partir da Terapia DBS e é possivel
que outras pessoas experimentem
um alivio minimo. Consulte o seu
medico para saber se a terapia
DBS da Medtronic é adequada para
voce.

Aterapia DBS da Medtronic

para epilepsia o podera ajudar a
aproveitar melhor a vida. A terapia
DBS para epilepsia oferece uma
opcao de tratamento estabelecida
para reduzir a frequéncia das
convulsoes.

Em um estudo clinico, a terapia
DBS da Medtronic para epilepsia
reduziu significativamente as
convulsdes mais graves e as
convulsdes parciais (focais) dos
pacientes, e aincidéncia das
lesdes relacionadas a epilepsia.!
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Declaragao resumida: Terapia DBS da Medtronic para epilepsia

Terapia DBS da Medtronic para epilepsia: € aconselhavel que os pacientes sempre analisem com o médico os possiveis riscos e beneficios.
IndicagGes: A estimulacéo bilateral do nicleo anterior do talamo (NAT) com o sistema Medtronic DBS da Medtronic para epilepsia é indicada

como tratamento complementar para reduzir a frequéncia das crises epiléticas em pessoas maiores de 18 anos diagnosticadas com epilepsia
caracterizada por crises parciais, com ou sem generalizacao secundaria, que sao resistentes a trés ou mais farmacos antiepiléticos.

O sistema DBS da Meditronic para epilepsia tem demostrado seguranca e efetividade nos pacientes com uma meédia de seis ou mais eventos
convulsivos por més durante os Gltimos trés meses prévios ao implante do sistema DBS (com néo mais que 30 dias entre os eventos convulsivos)
O sisterna DBS da Medtronic para epilepsia ndo foi avaliado em pacientes com convulses menos frequentes.

Contraindicacdes: a terapia DBS da Medtronic é contra-indicada para pacientes que ndo podem manejar adequadamente o neuroestimulador.
Os procedimentos a seguir s&o contra-indicados para pacientes com sistemas DBS: diatermia (por exemplo, diatermia de onda curta, de
microondas ou terapéutica com ultra-som), que pode provocar danos no sistema de neuroestimulacao ou nos tecidos com resultado de lesées
graves ou a morte; estimulagdo magnética transcraniana (TMS, pelas suas siglas em inglés); e determinados sistemas de ressonancia magnética
que empregam uma bobina de radiofrequéncia (RF) de transmissao do corpo inteiro, uma bobina cefélica de recepgao ou uma bobina cefalica

de transmissdo que se estende sobre a area toracica se levar implantado um neuroestimulador Soletra™ modelo 7426, um neuroestimulador
Kinetra™ modelo 7428, um neuroestimulador Ativa™ SC modelo 37602, ou um adaptador de bolso modelo 64001 ou 64002

Adverténcias e precaugdes: haum risco potencial de danos nos tecidos se forem utilizados valores de amplitude alta e de duracao do impulso
na configuracao dos parametros de estimulacao. Deve-se ter extremo cuidado na implantacao de eletrodos em pacientes com risco elevado de
hemorragia intracraneana. As fontes de interferéncias eletromagnéticas (EMI, pelas suas siglas em inglés) podem provocar danos no dispositivo
ou lesdes no paciente. Os detectores anti-roubo e os equipamentos de detecgao de seguranga podem provocar a ativagao ou desativagao da
estimulacdo, e podem causar, em alguns pacientes, um incremento momentaneo da estimulacdo percebida. O sistema DBS pode se vir afetado
ou afetar negativamente equipamentos meédicos, tais como marca-passo ou terapias cardiacas, cardioversores/desfibriladores, desfibriladores
externos, equipamento ecografico, eletrocautério ou radioterapia. Ha circunstancias relacionadas as ressonancias magnéticas que poderao
superaquecer os eletrodos, tendo como resultado lesdes graves, como pardlise, coma ou morte, ou danos no dispositivo. Estas circunstancias
incluem implantes do neuroestimulador em zonas diferentes da peitoral e abdominal, parametros de RM ndo aprovados, explantagoes parciais

do sistema ("sistemas abandonados"), identificagdo incorreta dos nimeros de modelo do neuroestimulador e fios quebrados do condutor

(no eletrodo, a extensao ou o adaptador de bolso). N&o foi determinada a seguranca da terapia eletroconvulsiva (TEC) nos pacientes que se
submetem a terapia DBS. A tunelizacdo da extensao superficial demais ou profunda demais pode provocar lesées nervosas ou vasculares, ou
fazer um tlnel através de uma anatomia nao desejada. O conector de extensao do eletrodo nao deve ser colocado nos tecidos moles do pescoco
devido a uma maior incidéncia de fraturas do eletrodo. A interrupcao, a reducao ou o inicio da estimulacao poderiam causar um aumento da
frequéncia e da intensidade das crises e novos tipos de crise. Os sintomas podem reaparecer com uma intensidade superior a experimentada
antes daimplantagao do sistema, incluida a possibilidade de surgimento de estado epilético. Podera ocorrer uma perda de coordena
atividades como r'atag:ao Foram informados casos de depressao, ideacéo suicida e suicidio em pacientes tratados com a terapia DBS para
epilepsia da Medtronic, ainda que nao tenha sido estabelecida uma relacao direta de causa e efeito. Antes da intervencao, avalie se os pacientes
apresentam risco de depressao e estude meticulosamente este risco com o beneficio clinico possivel. Depois da intervencao, vigie atentamente
os pacientes para descartar o surgimento de sintomas de depressao ou mudancas em sintomas existentes desta natureza e trate tais sintomas
de forma apropriada. Deve-se controlar a possibilidade de transtornos na memoria dos pacientes. Foram informados casos de danos na memoria
em pacientes tratados com a terapia DBS da Medtronic para epilepsia, ainda que nao tenha sido estabelecida uma relagao direta de causa e efeito.
Nao s&o conhecidas as consequéncias de deixar de realizar um acompanhamento dos pacientes. Quando a estimulacao for ajustada, vigie os
pacientes para descartar o surgimento de novas ou mais convulses, sensacao de formigamento, mudangas de humor ou confusao.

Efeitos adverso:
Os eventos adversos relacionados a terapia, o dispositivo ou o procedimento incluem hemorragia intracraneana, infarto cerebral. perda de
iquido cefalorraquidiano, pneumocefalia, convulsdes, complicagdes cirurgicas (incluidos dor, infeccdo, deiscéncia, erosao, seroma e hematoma)
meningite, encefalite, abscesso cerebral, edema cerebral, formagao de cisto ndo infeccioso, complicagdes do dispositivo (incluidos fratura

do eletrodo e deslocamento do dispositivo) que poderiam requerer revisdo ou explantacdo, fibrose na extensdo (aumento da tensdo ou
arqueamento), sintomas neurologicos novos ou exacerbados (incluidos transtornos visuais, transtornos da fala ou da ingesta, transtornos da
coordenacao motora e do equilibrio, alteracées sensoriais, deficiéncia cognitiva e transtornos do sono), transtornos psiquiatricos e condutais
(incluidos psicose e pensamento anormal), tose, sensacao de tremor ou desequilibrio, terapia ineficaz e aumento ou perda de peso.

A seguranca e efetividade desta terapia ndo foi estabelecida para pacientes sem convulsées parciais, pacientes gravidas ou que estéo
amamentando, pacientes menores de 18 anos, pacientes com coagulopatias e pacientes com mais de 65 anos.

Registro ANVISA: 10339190485, 10339190338
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