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Espaciador de hidrogel

INFORMACION PARA EL PACIENTE
SOBRE COMO

Minimizar los posibles
efectos secundarios de
la radioterapia contra
el cancer de prostata




Optimizar su
calidad de vida

Si a usted o a un ser querido se le ha
diagnosticado cancer de prdstata, es posible
que esté pensando en un tratamiento con
radioterapia. La radioterapia es extremadamente
eficaz para focalizar y tratar el cancer de
prostata, pero como con cualquier intervencion,
existen posibles efectos secundarios.

Estos efectos secundarios pueden ser leves

y desaparecer por si solos, pero en algunos
pacientes pueden durar afios tras completar

el tratamiento y pueden tener un impacto
profundamente negativo en su calidad de vida.

Los efectos secundarios pueden incluir:
e Dolory hemorragia rectal

e Diarrea cronica

¢ Urgencia e incontinencia urinaria

e Disfuncion eréctil



¢Qué es un espaciador de hidrogel?

Un espaciador de hidrogel es un hidrogel
absorbible que crea un espacio temporal entre
la prostata y el recto para reducir la dosis

de radiacién recibida por el recto durante la
radioterapia contra el cancer de préstata.

Sin espaciador de
hidrogel

Pared rectal
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Preguntas
frecuentes




é¢Por qué deberia optar por un espaciador
de Hidrogel?

Cuando se trata a pacientes con cancer de
prostata con radioterapia, el objetivo es matar
las células cancerigenas y evitar dafiar el tejido
sano circundante. La préstata esta al lado del
recto y esta naturalmente separada por un
espacio pequeno. Debido a la proximidad, la
radioterapia de prdstata puede causar daios
involuntariamente en el recto, lo que puede
causar problemas con la funcion intestinal.

¢COmo me beneficiara un separador de
hidrogel?

Al actuar como espaciador, el hidrogel aleja
temporalmente el recto media pulgada (1,3 cm)
de distancia de la prostata.? Al separar la
prostata del recto, el espaciador de hidrogel
reduce la dosis de radiaciéon que llega al recto
y puede eliminar o disminuir el dano.

é¢De qué esta hecho?

El espaciador de hidrogel se compone de dos
liquidos que, cuando se combinan, forman un
material de gel blando que se compone
principalmente de agua. El material del que se
compone el espaciador de hidrogel se ha
utilizado en otros implantes, como selladores
quirurgicos para los ojos, el cerebro

y columna vertebral.

é¢Donde se realiza el procedimiento
y cuanto tiempo dura?

El espaciador de hidrogel se puede implantar
como procedimiento ambulatorio en un hospital,
centro quirdrgico, clinica ambulatoria o en la
consulta médica antes de comenzar la
radioterapia. Por lo general, no es una
intervencion larga.



I pefinitivamente
recomendaria
SpaceOAR". Para
mi ha tenido muy
pocas consecuencias,
tanto el dia de
los tratamientos
como durante las
semanas, meses
y anos posteriores”.

Henry, paciente con un espaciador de hidrogel




Preguntas frecuentes

¢En qué tipo de radioterapia contra el
cancer de proéstata se puede utilizar
el espaciador de hidrogel?

El espaciador de hidrogel se puede utilizar en
todos los tipos de radioterapia, entre los que se
incluyen radioterapia externa, braquiterapia,
radioterapia corporal estereotactica

y radioterapia de haz de protones.

¢Como se implanta el espaciador de
hidrogel (en su posicion)?

El espaciador de hidrogel se inyecta en liquido

a través de una pequefia aguja insertada entre el
rectoy la préstata. Su médico utilizard imagenes
por ultrasonido para garantizar que se coloca
correctamente.

¢Qué tengo que hacer para prepararme
antes de la intervencion?

Su médico le dara instrucciones sobre cémo
prepararse para la intervencion e informacion
sobre la anestesia que recibira.

Beneficios clinicos del espaciador de hidrogel

Pacientes del estudio con espaciador de
hidrogel: un 67 % mantuvo su potencia sexual en
comparacion con el 38 % del grupo de control
(en un seguimiento promedio de 3 afios).3”

**De los hombres que tenian erecciones suficientes
para el coito al inicio del estudio.

Pacientes del estudio con espaciador de
hidrogel: Experimentaron una disminucion
significativamente menor de su calidad de vida
intestinal en comparacion con los pacientes del
grupo de control (en un seguimiento promedio
de 3 afios).?



Preguntas frecuentes

¢Estaré despierto o dormido durante la
intervencion?

El espaciador de hidrogel se puede implantar
bajo anestesia local, regional o general.
Deberia hablar con su médico sobre qué tipo
de anestesia es mejor para usted.

éSentiré molestias o dolor durante

o después de la intervencion?

Su médico utilizara una anestesia local, regional
o general, y se anestesiara el lugar de la
inyeccién, por lo que puede sentir un pinchazo
0 presion, pero no deberia sentir ninguna
molestia. Después de la implantacién, es posible
que experimente algunas molestias temporales
en el lugar de la inyeccién. Los pacientes con el
espaciador de hidrogel, por lo general,
comunican no sufrir molestias prolongadas
debido al gel implantado.?

¢Cuando podré volver a realizar mis
actividades habituales tras la intervencion?
Podra volver a realizar vida normal rdpidamente.
Consulte con su médico las actividades que
debe evitar después de la intervencién y durante
la radioterapia.

¢Cuanto tiempo permanecera el
espaciador de hidrogel en mi cuerpo?

El espaciador de hidrogel permanece en el
lugar implantado, separando la préstatay el
recto, durante unos tres meses. Después de
aproximadamente seis meses, el hidrogel es
absorbido de manera natural por el cuerpo
y eliminado a través de la orina.?



¢Cuales son los riesgos asociados
con el espaciador de hidrogel?

Al igual que con cualquier tratamiento médico,
el uso del espaciador de hidrogel implica
ciertos riesgos. Las posibles complicaciones
asociadas al espaciador de hidrogel incluyen,
entre otras: dolor asociado a la inyeccién

del espaciador de hidrogel; dolor o malestar
asociado al espaciador de hidrogel;
penetraciéon de la aguja en la vejiga, la prostata,
la pared rectal, el recto o la uretra; inyeccion del
espaciador de hidrogel en la vejiga, la prostata,
la pared rectal, el recto o la uretra; reacciones
inflamatorias locales; infeccidn; inyeccion de
aire, liquido o espaciador de hidrogel por via
intravascular; retencién urinaria; dafio de la
mucosa rectal, Ulceras, necrosis; hemorragia;
estrefimiento y tenesmo rectal.?

Espaciador de hidrogel




El espaciador de hidrogel se evalué en muchos
estudios clinicos y demostro ser eficaz para
reducir la radiacion a los érganos en riesgo.

En Estados Unidos, 222 pacientes con cancer de
prostata participaron en un estudio clinico
aleatorizado, multicéntrico y ciego para el
paciente. Los resultados del estudio demostraron
que el hidrogel era seguro y eficaz. El paciente
promedio del estudio con espaciador de hidrogel
obtuvo media pulgada (1,3 cm) de espacio entre
la prostata y el recto, y tuvo una reduccion
significativa en la dosis de radiacion hasta el recto,
lo que generd un nimero significativamente
menor de efectos secundarios rectales.?

Tres afios después del tratamiento, se les pidid

a los pacientes del estudio que informasen sobre
la calidad de vida de sus funciones intestinales,
urinarias y sexuales. Los resultados informados
por estos pacientes demostraron que los
pacientes con el espaciador de hidrogel
experimentaron significativamente menos
efectos secundarios a largo plazo en el recto,
eran mas propensos a mantener la funcién
sexual y mostraron una disminucion
significativamente menor en su calidad de vida
urinaria e intestinal.>>



Para obtener mas informacion sobre
el espaciador de hidrogel, hable con
su médico. Esta guia no pretende
sustituir un analisis exhaustivo con
su meédico.
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La ley solo permite la venta de estos dispositivos a un médico bajo
prescripcion facultativa. Las indicaciones, contraindicaciones, advertencias

e instrucciones de uso se encuentran en la etiqueta del producto suministrada
con cada dispositivo. Informacion disponible Unicamente para los paises con
los correspondientes registros de productos por parte de las autoridades
sanitarias. Este material no esta indicado para su uso en Francia.
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