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Minimalizacja potencjalnych skutkéw ubocznych
radioterapii raka gruczotu krokowego

INFORMACJE DLA PACJENTA:

Ta broszura zawiera informacje dotyczace m.in. wyrobu medycznego,
ktory powinien by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany personel
medyczny i stosowany zgodnie z instrukcjg uzywania lub etykieta.
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Optymalizacja jakosci zycia

Jesli u Ciebie lub bliskiej Ci osoby zdiagnozowano raka gruczotu
krokowego, jako metode leczenia mozesz rozwaza¢ radioterapie.
Radioterapia jest niezwykle skuteczna, ukierunkowang metoda leczenia
raka gruczotu krokowego. Jednak, tak jak kazdy zabieg, moze réwniez
powodowac skutki uboczne'. Moga one byc¢ tagodne i ustgpi¢ samoczynnie.
Niestety, u niektorych pacjentéw skutki te moga utrzymywac sie przez wiele
lat po zakonczeniu leczenia, wptywajgc negatywnie na jakosc¢ zycia.

Do skutkow ubocznych mogag nalezed:

» bdl i krwawienie z odbytnicy,

» przewlekta biegunka,

« parcie na pecherz moczowy i nietrzymanie moczu,

« zaburzenia erekgji.!

Co to jest hydrozelowy element dystansujacy?

Hydrozelowy element dystansujgcy to wechtanialny hydrozel, ktory
tymczasowo tworzy przestrzen pomiedzy gruczotem  krokowym,
a odbytnicg, zmniejszajgc dawke promieniowania dostarczang do odbytnicy
podczas radioterapii gruczotu krokowego.
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Czesto zadawane pytania

Dlaczego warto zastosowa¢ hydrozelowy element
dystansujacy?

Celem leczenia pacjentéow z rakiem gruczotu krokowego metoda
radioterapii jest zabicie komdrek nowotworowych przy jednoczesnym
uniknieciu uszkodzenia otaczajgcych zdrowych tkanek. Gruczot krokowy
znajduje sie obok odbytnicy i jest od niej w naturalny sposéb oddzielony
niewielkg przestrzenia. Z powodu tak bliskiego potozenia radioterapia
gruczotu krokowego moze spowodowaé niezamierzone uszkodzenie
odbytnicy, prowadzgce potencjalnie do problemoéw z czynnoscia jelit.

W jaki sposéb moze mi pomoéc hydrozelowy element
dystansujacy?

Wprowadzony hydrozel dziata jak element dystansujagcy — powoduje
tymczasowe odsuniecie odbytnicy o 1,3 cm od gruczotu krokowego?.
Hydrozelowy element dystansujacy oddziela gruczot krokowy od
odbytnicy, dzieki czemu mozna wyeliminowac lub zmniejszy¢ ryzyko jej
uszkodzenia.

Z czego wykonany jest hydrozelowy element dystansujgcy?

Hydrozel SpaceOAR to mieszanina dwéch cieczy, ktére po potaczeniu
tworza miekki materiat zelowy, ich gtdwnym sktadnikiem jest woda. Materiat,
z ktérego wykonany jest hydrozel SpaceOAR stosowany jest w innych
implantach, takich jak chirurgiczne uszczelniacze tkankowe uzywane w oku,
mozgu i kregostupie.

Gdzie przeprowadza sie zabieg i jak dtugo trwa?

Hydrozelowy element dystansujgcy wszczepia sie przed rozpoczeciem
radioterapii. Mozna to zrobi¢ podczas zabiegu ambulatoryjnego w szpitalu,
osrodku chirurgicznym, przychodni lub gabinecie lekarskim. Zabieg ten
zazwyczaj nie trwa dtugo.
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W jakim rodzaju radioterapii raka gruczotu krokowego mozna
uzy¢ hydrozelowego elementu dystansujacego?

Hydrozelowy element dystansujgcy mozna stosowac w przypadku
wszystkich rodzajéw radioterapii, w tym promieniowania zewnetrznego,
brachyterapii, stereotaktycznej radioterapii ciata i wigzki protonowe;.

W jaki sposéb wszczepia sie (umieszcza we wiasciwym
miejscu) hydrozelowy element dystansujgcy?

Hydrozelowy element dystansujgcy jest wstrzykiwany w ptynnej postaci
przez niewielka igte wprowadzang pomiedzy odbytnice, a gruczot krokowy.
Lekarz zapewnia prawidtowe umieszczenie elementu dystansujgcego,
korzystajgc z obrazowania ultrasonograficznego.

W jaki sposéb przygotowac sie do zabiegu?

Lekarz poinstruuje pacjenta, jak przygotowac sie do zabiegu. Poinformuje
takze o znieczuleniu, ktére zostanie podane.

Korzysci kliniczne wynikajgce z zastosowania hydrozelowego
elementu dystansujgcego

Uczestnicy badania dotyczgcego hydrozelowego elementu dystansujgcego:
67% zachowato sprawnos¢ seksualng w poréwnaniu do 38% osdb w grupie
kontrolnej (przy medianie czasu obserwacji wynoszacej 3 lata)®".

** Uczestnicy badania dotyczgcego hydrozelowego elementu dystansujgcego:
67% zachowato sprawnosc seksualng w porownaniu do 38% osob w grupie
kontrolnej (przy medianie czasu obserwacji wynoszgcej 3 lata)®”.

Uczestnicy badania dotyczacego hydrozelowego elementu dystansujgcego:
wystgpito znacznie mniejsze obnizenie jakosci zycia pod wzgledem
czynnosci jelit w poréwnaniu z pacjentami z grupy kontrolnej (przy medianie
czasu obserwacji wynoszacej 3 lata)?.



Czy podczas zabiegu bede przytomny?

Zabieg wszczepienia hydrozelowego elementu dystansujgcego mozna
przeprowadzi¢ w znieczuleniu miejscowym, regionalnym lub ogdinym.
Nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki rodzaj znieczulenia bedzie
najodpowiedniejszy dla pacjenta.

Czy bede odczuwac dyskomfort lub boél podczas lub po
zabiegu?

Lekarz zastosuje znieczulenie miejscowe, regionalne lub ogdlne. Poniewaz
miejsce wktucia bedzie znieczulone, pacjent moze odczuwac uktucie lub
ucisk, jednak nie powinien odczuwac dyskomfortu. Po wszczepieniu moze
wystgpi¢  tymczasowy dyskomfort w miejscu  wkiucia. Pacjenci
z wszczepionym hydrozelowym elementem dystansujagcym zazwyczaj nie
zgtaszajg zwigzanego z nim dtugotrwatego dyskomfortu®.

Po jakim czasie od zabiegu moge powréci¢ do normalnych
zajec?
Powrét do normalnych zaje¢ powinien nastgpi¢ szybko. Nalezy

porozmawiac z lekarzem o wszystkim, czego nalezy unika¢ po zabiegu
i podczas radioterapii.

Jak dtugo hydrozelowy element dystansujacy pozostaje

w organizmie?

Hydrozelowy element dystansujgcy pozostaje w miejscu wszczepienia,
oddzielajgc gruczot krokowy i odbytnice, przez okres okoto trzech miesiecy.

Po okoto szesciu miesigcach hydrozel zostaje naturalnie wchtoniety przez
organizm i usuniety wraz z moczem?>.



Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem hydrozelowego
elementu dystansujacego?

Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia, z zastosowaniem
hydrozelowego elementu dystansujgcego wigza sie pewne zagrozenia. Do
mozliwych powiktan zwigzanych ze stosowaniem hydrozelowego elementu
dystansujgcego naleza miedzy innymi: bdl zwigzany ze wstrzyknieciem
hydrozelowego elementu dystansujgcego; bdl lub dyskomfort zwigzany
z hydrozelowym elementem dystansujgcym; przektucie igta pecherza
moczowego, gruczotu krokowego, sciany odbytnicy, odbytnicy lub cewki
moczowej; wstrzykniecie hydrozelowego elementu dystansujgcego do
pecherza moczowego, gruczotu krokowego, $ciany odbytnicy, odbytnicy lub
cewki moczowej; miejscowe reakcje zapalne; zakazenie; wstrzykniecie
powietrza, ptynu lub hydrozelowego elementu dystansujacego
donaczyniowo; zatrzymanie moczu; uszkodzenie, owrzodzenie, martwica
btony Sluzowej odbytnicy; krwawienie, zaparcie oraz naglace parcie na
stolec*.

Hydrozelowy element dystansujacy




Czy hydrozelowy element dystansujgcy byt testowany
klinicznie?

Hydrozelowy element dystansujacy zostat oceniony w wielu badaniach
klinicznych. Wykazano w nich, ze skutecznie zmniejsza napromieniowanie
zagrozonych narzadow?35,

W wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym przeprowadzo-
nym metoda pojedynczo zaslepionej préby w Stanach Zjednoczonych
uczestniczyto 222 pacjentéw chorych na raka gruczotu krokowego. Wyniki
tego badania wykazaty, ze hydrozel jest bezpieczny i skuteczny.
U przecietnego uczestnika badania po wszczepieniu hydrozelowego
elementu dystansujgcego nastgpito zwiekszenie przestrzeni miedzy
gruczotem krokowym, a odbytnicg o 1,3 cm oraz znaczace zmnigjszenie
dawki promieniowania docierajgcej do odbytnicy. W rezultacie wystepowato
znacznie mniej skutkéw ubocznych dotyczgcych odbytnicy?.

Badanie kontrolne

Trzy lata po leczeniu pacjentéw uczestniczgcych w badaniu poproszono
o przekazanie informacji na temat jakosci zycia pod wzgledem czynnosci
jelit i uktadu moczowego oraz sprawnosci seksualnej. Na podstawie tych
informacji ustalono, ze u pacjentéw, ktérym wszczepiono hydrozelowy
element dystansujgcy, wystepowato znacznie mniej dtugoterminowych
skutkéw ubocznych dotyczacych odbytnicy. Ponadto prawdopodobienstwo
utrzymania sprawnosci seksualnej byto u nich wieksze, a spadek jakosci
zycia zwigzany z czynnoscig uktadu moczowego i jelit byt znacznie
mniejszy3®.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat hydrozelowego
elementu dystansujgcego, nalezy porozmawiaé¢ z lekarzem.
Niniejszy przewodnik nie zastepuje szczegétowej rozmowy
z lekarzem.
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Zgodnie z prawem zakup tego urzadzenia moze zostac¢ dokonany tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza. Wskaza-
nia, przeciwwskazania, przestrogi i instrukcje dotyczace sposobu uzycia mozna znalezé na etykiecie produktu
dostarczonej wraz z kazdym wyrobem. Podane informacje dotyczg wytgcznie panstw, w ktérych produkt zostat
wprowadzony do obrotu. Ten materiat nie jest przeznaczony do stosowania we Francji.
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