Focal One®
Robotic Focal HIFU

A mais avancada terapia focal para a
prostata controlada por urologistas
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Tratamento do cancer

de prostata

A terapia focal preenche uma importante lacuna no

tratamento do cancer de proéstata

RISCO INTERMEDIARIO

ALTORISCO

RECIDIVA METASTASE

Vigilancia ativa Tratamento radical (prostatectomia, radioterapia, HIFU)

(HIFU)

Imagiologia avancada, bidpsias
direcionadas e testes gendmicos
mudaram a capacidade de
localizar a doenca e estratificar
orisco de cancer de prostata.

Tratamento focal

Os pacientes procuram uma
solucéo entre a vigilancia ativa
e aterapiaradical.

Tratamento de resgate
(HIFU)

O HIFU oferece uma opcao
segura, eficaz e minimamente
invasiva para pacientes com
doenca de risco baixo e
intermediario, mas também
como terapia de resgate.

VIGILANCIA
ATIVA

FOCALONE®
(HIFU)

TRATAMENTO
RADICAL

Nao invasivo

Sem efeitos colaterais

Somente para cancer de
prostata de baixo risco

X X < X

Requer monitoramento
rigoroso do paciente e varias
bidpsias

E provéavel que o cancer
evolua e exija tratamento
radical

X

HIFUSA Clinical study

Multicenter, Randomized Study, Evaluating the Efficacy and
Tolerability of HIFU Therapy Compared to Active
Surveillance in Patients With Significant Low Risk Prostate
Cancer - NCT03531099

Para cancer de préstata de
risco baixo a intermediario

Tratamento nao invasivo

Preservacao da qualidade de
vida

Hospitalizacdo leve

Possivel com paciente sob
sedacdo

Pode ser repetido

Outras opcoes de tratamento
podem ser consideradas

Pouco ou nenhum efeito
colateral

O O3 O 8

O Focal One® é o tratamento
ideal para pacientes
corretamente selecionados

v/ Eficaz mesmo contrao
cancer de prostata de
altorisco

> Altorisco de efeitos colaterais
(incontinéncia urinaria e
disfuncoes eréteis)

> Risco de complicacoes
associadas acirurgia

X lIrritacdo doreto e da bexiga
devido a radiacao

> Longo periodo de
recuperacao

> Nao ha possibilidade de
retratamento em caso de
recidiva

IFI Clinical study

Evaluation of HIFU in TREATMENT OF LOCALIZED
PROSTATE CANCER and OF RECURRENCE AFTER
RADIOTHERAPY - NCT04307056

FARP Clinical study
Focal Prostate Ablation Versus
Radical Prostatectomy - NCT03668652



Focal One®

O unico sistema de HIFU totalmente robético e integrado

R

TECNOLOGIADE
FOCO DINAMICO

Vv Tratamento conformacional

V' Lesdo por HIFU é Unica,
pequena e localizada

Rq

< \@ > “\\ Qh

TOTALMENTE
ROBOTICO

3 g

Vv Sem ajustes manuais
V' 5 movimentos totalmente robdticos

v Monitoramento da distanciae
da salde da parede retal
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HI FUSION

/\/ Planejamento e tratamento

em plataforma integrada

V' Fusdoderessonancia

magneética e bidpsia

ESTACAO

D

E TRABALHO

TOTALMENTE
INTEGRADA E MOVEL

Vv
Vv

Conjunto flexivel

Compativel com
leitos cirdrgicos padrao

Funcionalidades de
seguranca do paciente

Os 3 pilares
do Focal One®

:I_:‘; PLANEJAMENTO

Aquisicao de imagens de ultrassom em
tempo real:
Transdutor de imagem de 7,5 MHz

HI FUSION:

Alvos de RM e bidopsias em 3D exibidos
automaticamente no ultrassom em
tempo real.

Definicao precisa da regiao alvo para
ablacao.

(D ABLACAO

Foco dinamico:

Deslocamento eletrénico do ponto focal
sem nenhum movimento mecanico (até
8 pontos individuais de 5mm com 67mm
de profundidade anterior).

Tratamento conformacional:
Ablacao de uma area precisa ao redor
do tumor, preservando o tecido
saudavel circundante.

Tratamento mais rapido:

30 cc/hora (em comparacao com
tecnologias mais antigas que
trabalhavam com 10cc/hora).

) VALIDACAO

Validacao da eficacia

Tecnologia de ultrassom por contraste
(CEUS) para confirmar areas
desvascularizadas.

Validacao do tratamento enquanto o
paciente ainda esta na sala de cirurgia
possibilitando a repeticao do tratamento
imediatamente, se necessario.




Estratégias de tratamento para ablacao parcial da prostata
O procedimento Focal One pode ser adaptado ou personalizado para cada paciente

e condicao clinica.

Ablacao focal

Uma estratégia de tratamento
focal da drea lesional, visando a
lesdo index identificada mais
uma margem de seguranca.

Ablacao multifocal

Uma estratégia de tratamento
focal multilesional que tem
como alvo pelo menos 2 lesées
index identificadas mais uma
margem de seguranca.

Ablacao zonal

Uma ablacdo naqualum
guadrante da préstata contendo
alesdo index mais uma margem
de seguranca sdo completamente
tratados.

I**

Ablacao subtota

Uma ablacdo na qual é tratada
uma parte da glandulainteira,
preservando os nervos em pelo
menos uma parte da proéstata.

Hemiablacao

Uma ablacdo na qual um lobo da
préstata contendo a lesdo index
é completamente tratado.

Ablacao total da glandula

Uma ablacdo em que toda a
prostata é tratada.

Standardized Nomenclature and Surveillance Methodologies After Focal Therapy and Partial Gland Ablation for Localized Prostate Cancer:
An International Multidisciplinary Consensus - Eur Urol. 2020 September; 78(3): 371-378. doi:10.1016/j.eururo.2020.05.018

*Os exemplos acima néo pretendem ser exaustivos, mas meramente ilustrativos. ** Uma RTUP deve ser considerada para ablagdes subtotais e totais da glandula.

Evidéncias clinicas

Das principais publicacdes clinicas relativas ao Focal One®

Desempenho clinico*

HIFU - Taxa de sobrevida livre

0/ 1,23689
de tratamento de resgate (STFS) 84.5%

Seguranca e resultados funcionais*

96 5 % 1.2,34,5,6,7,10

Preservacao da continéncia
0359, 1.34567.8,10

Preservacao da erecao

Fistula retal 0.25% >?

*Dados clinicos médios de publicagdes importantes com um periodo médio de acompanhamento

de 41 meses.
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