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UNA ESPERANZA PARA LA EPILEPSIA
RESISTENTE A FARMACOS

Si probo al menos dos
antiepilépticos y sigue
teniendo convulsiones,
puede estar dentro

del grupo de 800 000
personas en los Estados
Unidos que sufre de
epilepsia resistente a
los farmacos, también
conocida como epilepsia
refractaria o epilepsia
de dificil control.

Si la medicacion sola
no funciona para usted,
existen otras opciones
de tratamiento que
debe considerar:

RNS® System Guia del paciente.

¢ La cirugia resectiva elimina
tejido cerebral en el foco
de la convulsion (donde la
convulsién comienza).

¢ La estimulacion del nervio
vago ofrece estimulacion
eléctrica indirecta al cerebro
a través del nervio vago
ubicado en el cuello.

¢ La neuroestimulaciéon que
responde al cerebro responde
a la actividad cerebral inusual
mediante la estimulacion
directa del foco de las
convulsiones.

Esta guia le ofrece informacién
detallada acerca de la
neuroestimulacion que responde
al cerebro con RNS® System.

Si usted probd dos o mas
antiepilépticos sin lograr el
control de las convulsiones,
existe menos de un 5% de
probabilidades de que otro

medicamento lo haga'!

1. Brodie MJ, et al, Neurology, 2012
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COMO ENTENDER LAS CONVULSIONES

Evaluacion integral de la epilepsia

Las convulsiones son diferentes en cada persona:
tienen causas, tipos y sintomas distintos. Para
elegir la mejor opcidn de tratamiento, primero debe
comprender sus convulsiones.

Si tiene epilepsia resistente a los farmacos, debe
consultar a un especialista en epilepsia (también
conocido como epileptdlogo) en un centro integral de
epilepsia (CIE). Los CIE tienen un equipo de expertos
que pueden brindar una evaluacion completa y pruebas
de diagnostico, ademas de numerosas opciones de
dispositivos y de tratamiento médico y quirurgico.

Su equipo del CIE puede realizar pruebas como las que
se describen en la pagina que sigue.

RNS® System Guia del paciente.

EEG (electroencefalograma)
Un EEG muestra la actividad
eléctrica del cerebro y es la
prueba mas comun que se usa
para diagnosticar la epilepsia.
Los electrodos se colocan en el
cuero cabelludo para registrar la
actividad eléctrica del cerebro.
Es posible que lo sometan a un
monitoreo mediante EEG por
video durante 24 horas para que
los médicos y el personal de
enfermeria puedan monitorearlo
mientras duerme y mientras

se encuentra despierto para
registrar sus convulsiones.

TC (tomografia

computarizada)

Una TC es una serie de
radiografias que se toman desde
muchos dngulos y luego se
combinan en una computadora
para crear una imagen en 3D.
Las TC pueden revelar anomalias
cerebrales que pueden estar
causando las convulsiones, como
tumores, hemorragias y quistes.

RMN (resonancia
magnética nuclear)

Una RMN usa campos
magnéticos en lugar de rayos
X para crear una imagen
altamente detallada del cerebro
y sus estructuras. Una RMN
puede mostrar cambios sutiles
en ciertas areas del cerebro
gue podrian ser responsables
de las convulsiones.

Pruebas neuropsicoldgicas
Estas pruebas estan
especialmente disefladas para
examinar una variedad de
capacidades cognitivas como

la velocidad en la que procesa
la informacion, la atencion,

la memoria, el lenguaje vy las
funciones ejecutivas. Las pruebas
neuropsicoldgicas ayudan a
determinar las opciones de
tratamiento, especialmente si se
debe realizar o no una cirugia
resectiva de la epilepsia.

Monitoreo endocraneal

Si las pruebas de diagndstico
estdndar no detallan el origen de
las convulsiones, el epileptoélogo
debe decidir si necesita un
monitoreo endocraneal. El
monitoreo endocraneal exige que,
mediante una cirugia, se coloquen
electrodos en areas del cerebro
gue pueden estar generando las
convulsiones. Luego se realiza

un monitoreo por video o EEG.
Esto permite tener un registro
mucho mas claro que con un

EEG sobre el cuero cabelludo.
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EEG NORMAL

CONVULSIONES DE
COMIENZO PARCIAL

Comienzan en un area del cerebro

CONVULSIONES DE
COMIENZO GENERALIZADO

Involucran a todo el cerebro

COMO ENTENDER LAS CONVULSIONES

Epilepsia parcial frente a generalizada

Las convulsiones generalmente se describen como
parciales o generalizadas, segun dénde y cémo
comienzan. Las personas que tienen convulsiones
de comienzo parcial pueden ser candidatas a una
cirugia resectiva o a terapias de neuroestimulacion.

Convulsiones de comienzo
parcial (o focal)

Alrededor de dos tercios de los
pacientes resistentes a farmacos
tienen convulsiones de comienzo
parcial que empiezan con una
descarga eléctrica en una parte
del cerebro. Esta con frecuencia
se conoce como el foco de la
convulsion. Si bien comienza

en esta area, puede extenderse
a otras areas del cerebro o
involucrarlas («generalizada de
forma secundaria»).

Convulsiones de

comienzo generalizado
Alrededor de un tercio de los
pacientes resistentes a farmacos
tiene convulsiones generalizadas
que empiezan con una descarga
eléctrica generalizada que
involucra a todo el cerebro

de forma simultanea. Con
frecuencia, las convulsiones de
comienzo generalizado tienen un
origen genético o hereditario.
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COMO ENTENDER LAS CONVULSIONES

El foco de sus convulsiones

La parte del cerebro donde comienzan las
convulsiones se llama el foco de la convulsidn. Si tiene
convulsiones de comienzo parcial, el médico debe
poder identificar el foco de sus convulsiones mediante
algunas de las pruebas que se describieron antes.

Para algunas personas con

un foco de convulsidon que se
puede eliminar con seguridad,
la cirugia resectiva puede ser
un tratamiento efectivo.

Para las personas que tienen dos
focos de convulsion o un foco

de convulsidon en un adrea que
controla funciones importantes
como la memoria, el lenguaje o la
funcién motriz, tal vez la cirugia
resectiva no sea recomendable.
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En estos casos, RNS® System
puede ser una buena opcion.

Al igual que la cirugia resectiva,
RNS System trata el foco de

la convulsién. Sin embargo, a
diferencia de la cirugia resectiva,
lo hace con una estimulacion
eléctrica y noincluye la
remocion de tejido cerebral.

A

Hipocampo o Iébulo temporal mesial
El hipocampo es una estructura que

se encuentra en un area profunda del
cerebro y desempefa una funcion
importante en la memoria.

Lébulo frontal

Esta estructura se asocia con el
razonamiento, la planificacion, el
habla, el movimiento, las emociones
y la resolucidn de problemas.

Lébulo temporal

Esta estructura se asocia con

el movimiento, el lenguaje, la
orientacion, el reconocimiento y
la percepcién de estimulos.

Lébulo parietal

Esta estructura se asocia con el movimiento,
la orientacion, el reconocimiento

y la percepcion de estimulos.

Lébulo occipital
Esta estructura se asocia con
el procesamiento visual.
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RNS® SYSTEM

Presentacion de RNS System

RNS System es un dispositivo inteligente que esta
diseffiado para evitar las convulsiones en su lugar

de origen. De la misma forma que un marcapasos
monitorea los ritmos cardiacos y responde a ellos, RNS
System es el primer y Unico dispositivo médico que
puede monitorear la actividad cerebral y responder a
ella. Es una terapia complementaria a los antiepilépticos.

Actividad cerebral normal

e Probd dos o mas farmacos y
sigue teniendo convulsiones

Puede ser candidato a
RNS System si reune los

siguientes requisitos: ¢ Tiene convulsiones que

comienzan en una o dos areas
del cerebro

* Tiene 18 aflos o0 mas

* Tiene convulsiones frecuentes
o incapacitantes

Actividad inusual Tratamiento A Normalizacion de ondas cerebrales

1seg. 2 seg. 3 seg.

Funciona de esta forma: Monitorea
RNS System monitorea
constantemente las ondas
cerebrales, en busca de
actividad inusual que pueda
conducir a una convulsion.
Funciona todo el tiempo, incluso
cuando la persona duerme.

RNS® System Guia del paciente.

5 seg. 6 seg. 7 seg.

Detecta Responde

Su médico personaliza el Algunos milisegundos después

dispositivo para usted; para de detectar actividad cerebral

ello, lo programa a fin de inusual, RNS System envia

gue reconozca patrones pulsos pequefos y muy breves

especificos de su cerebro. de estimulacion eléctrica para

Identifica rdpidamente interrumpir esta actividad

actividad inusual que puede y normalizar las ondas

ocasionar una convulsion. cerebrales, con frecuencia
antes de que usted sienta
sintomas de una convulsién.



RNS® SYSTEM

Informacidén acerca de

su actividad cerebral

RNS System registra informacion
sobre su actividad cerebral
conforme avanza el tiempo.

En el hogar, usted usa un

simple monitor remoto para
recopilar informacién de su
neuroestimulador de forma

inaldmbrica y luego transferirla a
un sitio web seguro. Su médico
puede iniciar sesién en el sitio
web en cualquier momento para
revisar informacion precisa sobre
su actividad cerebral registrada
y el avance del tratamiento. Esta
informacion es privada y esta a
disposicion de su equipo médico.

ESTIMULACION DESCONECTADA: una grabacién
del neuroestimulador muestra patrones cerebrales
inusuales que podrian provocar una convulsién.

ESTIMULACION CONECTADA: otra grabacién del
neuroestimulador muestra los patrones del cerebro que
vuelven a la normalidad después de la estimulacion.

¢} 10 20 30 40

RNS® System Guia del paciente.

50 60 70

Reduccion de las convulsiones y
mejoras en la calidad de vida

Control efectivo de

las convulsiones

En estudios clinicos, los pacientes
tratados con RNS System
informaron una reduccion de las
convulsiones del 60% al tercer
afo. Esta mejora continud con el
tiempo, con una reduccion de las
convulsiones del 66% en el sexto
afno.! Algunos pacientes (36%)
también informaron uno o mas
periodos sin convulsiones, que
duraron al menos tres meses.

Efectos cognitivos positivos
Los pacientes tratados con RNS
System no mostraron evidencias
de empeoramiento cognitivo.
De hecho, algunos demostraron
mejoras significativas en el
lenguaje y la memoria.?

Mejoras en la calidad de vida
Los pacientes informaron
mejoras significativas en

la calidad de vida general,
incluida la salud fisica, la salud
mental, la preocupacioén por las
convulsiones y el conocimiento.?

80% —

60%

40%

20%

convulsiones desde el inicio

Media de reduccidén de

0%

No hay efectos

secundarios crénicos

RNS System no causa los efectos
secundarios cronicos asociados
con muchos antiepilépticos como
mareos, somnolencia, depresion
o confusién. Tampoco tiene los
efectos secundarios constantes
relacionados con la estimulacion
asociados a la estimulacién del
nervio vago, como ronquera,
disnea, dolor de garganta y tos.

Riesgos

Los principales riesgos asociados
con RNS System son aquellos
relacionados con la mayoria de
los procedimientos quirurgicos,
como el riesgo de infeccion o
la hemorragia. Consulte con un
especialista en epilepsia para
conocer todos los riesgos vy
beneficios de RNS System.

1. Bergey GK, et al. Neurology, 2015

2. Loring DW, et al. Epilepsia, 2015
3. Meador KJ, et al. Epilepsy Behav, 2015

Afol AfRc2 Afo3 Afo4 AfoS5 AfRo6
(n=181) (n=174) (n=214) (n=204) (n=172) (n=115)

Las convulsiones son diferentes en cada persona y los resultados individuales variaran.



RNS® SYSTEM

Diferencias entre RNS System
y otros tratamientos

Existen varias caracteristicas que distinguen a RNS
System de otras opciones quirurgicas.

e Proporciona informacidon sobre
su actividad cerebral. RNS
System es el Unico tratamiento
contra la epilepsia que ayuda
al médico a ver su actividad
cerebral mientras usted realiza
sus actividades cotidianas.

¢« Monitorea y trata el origen
de la convulsién. RNS System
monitorea constantemente
el cerebro y estimula
directamente el foco de las
convulsiones.

* Es una terapia reversible.
No se elimina tejido cerebral. ¢ No se ve. Una vez que RNS
Si cambia de opinién, RNS System se implanta y programa
System puede desactivarse y adecuadamente, usted no ve el
dejarse colocado. Si lo desea, dispositivo ni lo siente cuando
también es posible retirar el estd en funcionamiento. Esto le
dispositivo. permite centrarse en su vida y

no en las convulsiones.

RNS® System Guia del paciente.

Trata el foco
(o focos) de
la convulsidon

Reversible

Registra
actividad
cerebral

Efectos
secundarios
comunes

de la
estimulacion

Resultados
para las
convulsiones
de comienzo
parcial a
tres afios

Cirugia
resectiva

Vv Si

X No

X No

No
corresponde

~50-65% sin
convulsiones'

Dispositivos de neuroestimulaciéon*

Terapia ENV

X No

Vv Si

X No

Ronquera,
disnea,

dolor de
garganta, tos

Reduccidn
de las
convulsiones
del 40%>

RNS System

v Si

v Si

v Si

Ninguno

Reduccién
de las
convulsiones
del 60%3

*La comparacion incluye datos de estudios multicéntricos, controlados
y prospectivos en adultos con convulsiones de comienzo parcial.

1. Engel et al. Practice Parameter: Temporal lobe and localized neocortical resections for epilepsy.
Informe del Subcomité de Estandares de Calidad de la AAN. Neurology, 2003; 60(4):538

2. Cyberonics. Manual del sistema de estimulacion del nervio vago. Estudios EO3 y EO5

3. Bergey GK. Neurologia. 2015 Feb. 24;84(8):810-7



RNS® SYSTEM

Componentes de RNS System

" Cable de
profundidad

Cable de
la franja
cortical

Neuroestimulador

RNS® System Guia del paciente.

Monitor remoto

Neuroestimulador

El neuroestimulador es un
pequeno dispositivo a pilas
gue su médico programa

para que envie breves pulsos
de estimulacion eléctrica

al cerebro cuando detecta
actividad cerebral inusual en
el foco de la convulsidn. El
neuroestimulador se coloca de
modo tal que quede alineado
con el cuero cabelludo y no entre
en contacto con el cerebro.

Cables

Los diminutos cables se
implantan en el foco o los focos
de la convulsion. Cada cable
tiene cuatro electrodos que
pueden usarse como sensores
y para la estimulacion. Existen
dos tipos de cables, los cabes
de la franja cortical y los cables
de profundidad. Los cables de
la franja cortical se colocan

en la superficie del cerebro.
Los cables de profundidad se
colocan dentro del cerebro.

o o

Tarjeta de

identificacion

Monitor remoto

Un monitor remoto le

permite recopilar datos del
neuroestimulador y enviarselos
al médico. El monitor remoto
estd compuesto por una
computadora portatil con un
programa de software especial,
una varay accesorios.

Iman

El imdn se usa para informarle
al neuroestimulador que
registre la actividad cerebral
cuando tiene una convulsion

o sintomas similares a los de
las convulsiones. También
puede permitirle detener
temporalmente la estimulacion.

Tarjeta de identificacidon

de implante médico

Tarjeta del tamafo de una
billetera que les permite a
otras personas saber que
usted usa RNS System.
También les permitird conocer
los procedimientos que son
perjudiciales (como una RMN,
ver actividades restringidas), el
nombre y el numero de teléfono
de su médico y el producto
NeuroPace que posee.



PROCEDIMIENTOS Y VISITAS DE

SEGUIMIENTO

Procedimiento de implante

Un neurocirujano capacitado coloca RNS System
mediante procedimiento quirdrgico mientras usted
estd bajo anestesia general. Antes del procedimiento,
su equipo médico realiza pruebas para identificar la
ubicacién donde comienzan las convulsiones en el
cerebro. Durante el procedimiento de implante, el
cirujano coloca el cable (o los cables) en el foco

o los focos de la convulsion.

El siguiente paso es colocar el
neuroestimulador en el cuero
cabelludo y conectar los cables
al neuroestimulador (Figura A).
Se hace una ventana en el cuero
cabelludo para colocar una
bandeja de titanio. La bandeja
se sujeta al cuero cabelludo y

el neuroestimulador se coloca
en la bandeja. Ni la bandeja ni

el neuroestimulador tocan el
cerebro. El neuroestimulador
tiene el grosor del cuero
cabelludo y cuenta con un disefo
curvo para gue quede al mismo
nivel de la superficie del cuero
cabelludo. Una vez implantado
debajo del cuero cabelludo, ni
usted ni otras personas veran

el dispositivo (Figura B).

RNS® System Guia del paciente.

Se configura el neuroestimulador
para que empiece a detectar y
registrar la actividad cerebral
durante la cirugia. Antes del

alta del hospital, le ensefaran
coémo usar el monitor remoto y
recibird instrucciones escritas
para llevarse a su casa.

La mayoria de los pacientes
permanecen entre 1y 2 noches
en el hospital antes de volver

a sus hogares. Después de
volver a su casa, generalmente
puede retomar sus actividades
normales. Su equipo médico,
incluido el neurocirujano, pueden
describir el procedimiento con
mayor detalle, asi como los
posibles riesgos y beneficios.

Figura A

Figura B




Visitas de seguimiento

Inicialmente, tal vez deba visitar al médico una vez
por mes. Con el tiempo, probablemente reduzca la
frecuencia de sus visitas a una cada tres meses.

Generalmente, la funcién de
estimulacion se habilitard en

la primera o segunda visita

al médico después de que

el neuroestimulador haya
recopilado la actividad cerebral.
Mientras use RNS® System,
deberad realizar visitas de
seguimiento a su médico.

Estas visitas de seguimiento le
permiten a su equipo médico:

* Revisar los registros y la
actividad de sus convulsiones.

* Realizar los ajustes necesarios
a su neuroestimulador.

* Debatir cualquier pregunta o
preocupacion que usted tenga.

Visitas siguientes
~cada 3 meses

Después del Seguimiento inicial
implante ~1 mes
e El médico revisa

¢ El neuroesti- e El médico revisa

mulador esta
programado
para monitorear
y detectar la ac-
tividad cerebral.

¢ Usted aprende
a usar el mo-
nitor remoto.

¢ Generalmen-
te vuelve a su
casa pasados
1a 2 dias.

RNS® System Guia del paciente.

los registros de
convulsiones.

¢ El médico
revisa los datos
registrados por
RNS System.

¢ El médico
generalmente
activa la
estimulacion
en la primera o
segunda visita
al consultorio.

los registros de
convulsiones.

e El médico
revisa los datos
registrados por
RNS System.

e El médico
regula las
configuraciones
del dispositivo
seguln sea
necesario.

Procedimiento de sustitucion

Con una configuracion de deteccién y estimulacion
media, se estima que las pilas del neuroestimulador
duran aproximadamente cuatro afos. El médico

le hara saber cudndo se debe reemplazar el
neuroestimulador.

Durante el procedimiento de sustitucidn, el cirujano
quitard el neuroestimulador antiguo de la bandeja
a la que estd sujeto en el cuero cabelludo y lo
reemplazard por otro nuevo. Los procedimientos
de sustitucion son generalmente procedimientos
ambulatorios que duran una hora o menos.
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VIVIR CON RNS® SYSTEM

Continuar con las
actividades normales

En general, podra realizar sus actividades normales,
entre ellas:

e Viajar ¢ Someterse a procedimientos
odontolégicos estandar
como radiografias, limpiezas
dentales y empastes (aunque
no deberia someterse a
procedimientos que incluyan
electrocauterizacion).

e Participar en deportes y
actividades acuaticas como
nadar.

e Usar dispositivos hogarefios
comunes como los teléfonos
celulares, computadoras,
tabletas electronicas, la
mayoria de los auriculares
y audifonos, etc.

Compartir informacion
con el médico

Con RNS System, usted desempena una funcién
importante en la administraciéon de su cuidado.
Mediante la recopilacién y el envio de informacion
desde el neuroestimulador hacia una base de datos
segura, puede ayudar al médico a ver su actividad
cerebral y garantizar que el dispositivo esté
funcionando correctamente.

RNS® System Guia del paciente.

Le enseflaran cémo usar el
monitor remoto (computadora
portatil, vara, accesorios) antes
de recibir el alta del hospital.
También recibird instrucciones
por escrito para llevar a su casa.
Inicialmente, NeuroPace le
recomienda recopilar datos de su

Compartir informacién con el
médico generalmente lleva
alrededor de cinco minutos.

Paso 1: Recopilar datos
del neuroestimulador

Colocar la vara sobre
el neuroestimulador y
presionar un botén en la
computadora portatil.

neuroestimulador al menos una
vez por dia y enviar esos datos
por Internet a una base datos
segura al menos una vez por
semana. Con el tiempo, usted y
el médico decidiran la frecuencia
de esos procedimientos.

Paso 2: Enviar datos del
monitor remoto al sistema
de administracion de datos
del paciente (SADP)

Garantizar que la computadora
portatil esté conectada a
Internet y presionar un botén.
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VIVIR CON RNS® SYSTEM
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Viajar con RNS System

No tendrd ninguna restriccidn para viajar con RNS
System. Pero debe considerar o tener en cuenta

algunas cosas:

* Los escdneres de los
aeropuertos no danan el
sistema pero pueden causar
o interrumpir temporalmente
la estimulacion.

* Tal vez desee mostrarle al
personal del aeropuerto o
de seguridad la tarjeta de
identificacion de implante
médico para informarles que
tiene RNS System.

e Tal vez quiera evitar el escaner
corporal y optar por una
inspeccién de seguridad
por cacheo manual.

RNS® System Guia del paciente.

¢ Sino puede viajar con su
monitor remoto, no podra
transferir los datos del
neuroestimulador. Hable con
el médico para conocer sus
opciones.

« Siviaja al exterior, la conexiéon
a Internet puede ser distinta y
tal vez no pueda enviar datos.
Hable con el médico con
anticipacién para que le diga
qué debe hacer.

Actividades restringidas

Una vez que tiene RNS System, no debe someterse a
ninguno de los siguientes procedimientos.

RMN

No debe someterse a ninguna
RMN si tiene implantada
alguna parte de RNS System.

Diatermia

No debe recibir tratamientos
con ningun tipo de onda
corta, microonda o
dispositivo terapéutico de
diatermia por ultrasonido,
independientemente de si se
usa o no para producir calor.

TEC (terapia
electroconvulsiva)

No debe someterse a
ninguna convulsion inducida
eléctricamente para tratar
trastornos psiquiatricos.

EMT (estimulacién
magnética transcraneal)

No debe someterse a ningun
procedimiento que use corriente
electromagnética para tratar
trastornos psiquiatricos.
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢Cudando puedo esperar que
RNS System reduzca mis
convulsiones?

Muchas personas descubren que
experimentan una reduccion

en las convulsiones cuando
comienza la estimulacion,

pero puede llevar hasta un afo
optimizar las configuraciones
del neuroestimulador. Las
convulsiones son diferentes en
cada personay los resultados
individuales varian.

¢Hay posibilidades de

que me libere de las
convulsiones?

Si bien no debe esperar librarse
de las convulsiones, existe

un subgrupo de pacientes

gue informa que experimenta
periodos sin convulsiones.

* El 36% tuvo uno o mas
periodos de 3 meses sin
convulsiones

e EI23% tuvo uno o mas
periodos de 6 meses sin
convulsiones

* EI13% tuvo un afio o mas sin
convulsiones

RNS® System Guia del paciente.

éPodré dejar de tomar
antiepilépticos?

RNS System se considera un
tratamiento complementario

a su medicacion. Su médico
determinara si se debe cambiar

alguno de los farmacos que toma.

éLa estimulacion se activara
inmediatamente?
Generalmente, la estimulacion
se activa en la primera o
segunda visita al consultorio,
alrededor de un mes después

de la implantacién del
neuroestimulador. RNS® System
se programara inicialmente

para recopilar datos de sus
patrones cerebrales. Después de
personalizar RNS System para
detectar sus patrones cerebrales,
se activara la estimulacion que
responderd automaticamente

a la actividad inusual.

éSentiré la estimulacion?
Después de configurar los niveles
terapéuticos de estimulacion,

no deberia sentirla.

¢El efecto de RNS System se
desgasta?

No. La experiencia de muchos
afos muestra que la reduccion
de las convulsiones continda

0 mejora a largo plazo.

éLas personas podran ver
que tengo RNS System?

Una vez que RNS System se
implanta debajo del cuero
cabelludo, no resulta visible para
usted ni para otras personas.

éSe puede retirar RNS
System si cambio de opinién?
Si cambia de opinidon, RNS
System puede desactivarse y
retirarse. Pero no es necesario
hacerlo. El neuroestimulador y los
cables estan disefiados para que
pueda dejarlos incluso cuando ya
no forman parte de la terapia.

¢El seguro cubre RNS System?
RNS System tiene una amplia
cobertura por parte de seguros
privados y gubernamentales.

éPuedo hablar con algun
paciente que tenga RNS
System?

Si, podemos ponerlo en
contacto con otras personas

a través de nuestro programa
de conexiones entre pacientes.
Puede llamar al 1-888-646-8483
o enviar un correo electroénico

a connect@neuropace.com.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Indicacién de uso

RNS® System es una terapia

auxiliar que ayuda a reducir la
frecuencia de las convulsiones en
personas de 18 aflos o mas con
convulsiones de comienzo parcial
que se sometieron a pruebas de
diagnostico que localizaron no

mas de dos focos epileptdgeno,
que no respondieron a dos o mas
antiepilépticos, y que actualmente
sufren convulsiones frecuentes

e incapacitantes (convulsiones
parciales motoras, convulsiones
parciales complejas o convulsiones
secundariamente generalizadas).
RNS® System ha demostrado
seguridad y efectividad en pacientes
con un promedio de tres o mas
convulsiones incapacitantes por
mes en los ultimos tres meses (con
al menos dos convulsiones por mes)
y no ha sido evaluado en pacientes
con convulsiones menos frecuentes.

Contraindicaciones

RNS® System estd contraindicado
para pacientes con alto riesgo de
complicaciones quirurgicas, con
dispositivos médicos que entregan
energia eléctrica al cerebro y para
quienes no pueden (o no tienen la
asistencia necesaria) para hacer
funcionar correctamente el monitor
remoto o el iman NeuroPace®.
Para pacientes con un dispositivo
RNS® System implantado, estan
contraindicados los siguientes
procedimientos médicos:

* RMN (resonancia magnética
nuclear): no es seguro realizar una
RMN con RNS® System

« TEC (terapia electroconvulsiva)

< EMT (Estimulacion magnética
transcraneal)

* Procedimientos diatérmicos
(cualquier tratamiento que emplee
radiacion electromagnética,
corrientes eléctricas u ondas
ultrasdnicas para producir calor
en los tejidos corporales)

RNS® System Guia del paciente.

Advertencias y precauciones
RNS® System no es compatible con
cables o generadores de pulsos
qgue no sean NeuroPace. Si se usa
incorrectamente el programador

o el monitor remoto, pueden
producirse choques eléctricos.

No volver a esterilizar ni reusar

los productos implantables.

Uso clinico

RNS® System solo debe ser
implantado en Centros Integrales
de Epilepsia por neurocirujanos
con experiencia adecuada en el
implante estereotactico y subdural
de electrodos intraparenquimales
y en el tratamiento quirurgico de
epilepsia resistente al tratamiento.
RNS® System solo debe ser usado
por neurocirujanos con experiencia
adecuada en el manejo de epilepsia
resistente al tratamiento y en la
localizacion de focos epilépticos.
Deben completar un programa

de capacitacion en RNS® System
de NeuroPace® y demostrar
capacitacion especifica relacionada
con la epilepsia, monitoreo de

EEG por video, interpretacion de
electrocorticogramas (ECoG),
farmacologia de antiepilépticos

y seleccion de pacientes para la
cirugia de epilepsia. En algunos
casos, los neurdlogos que
cumplen con los requisitos de
experiencia y certificacion pero no
trabajan en centros integrales de
epilepsia podrian ser calificados
por NeuroPace para brindar

programacioén posterior al implante.

La implantacién quirurgica

de RNS® System vy los riesgos
asociados con un procedimiento
quirdrgico pueden causar,

entre otros efectos, infeccion,
hemorragia endocraneal, dafio
en los tejidos, dolor temporal en
el lugar del implante, pérdida
de LCR, seroma y paralisis.

RNS® System y terapia

No se estudioé la seguridad y
efectividad en mujeres embarazadas.
No se conocen en profundidad los
efectos de la estimulacion cerebral

a largo plazo. Las interferencias
electromagnéticas (IEM) fuertes
pueden ocasionar lesiones graves o
muerte del paciente, dafio en el tejido
cerebral, pérdida o modificaciones
del control de sintomas, reoperacion,
activacion o desactivacion de
estimulacion o aumento momentaneo
de la estimulaciéon que el paciente
puede sentir. Ademas, las IEM (como
los dispositivos de deteccion de
seguridad y la identificacion de
frecuencia de radio) pueden disparar
la estimulacion programada para

el paciente y pueden aparecer

como artefactos de deteccion en

los registros de EcoG. RNS System
podria interactuar con dispositivos
cardiacos implantados y ocasionar
una respuesta inapropiada del
dispositivo o dafiarlo. Puede haber
otros procedimientos quirdrgicos que
surjan por un mal funcionamiento

de la bateria, cortocircuito eléctrico,
circuito abierto, fractura del cable,
falla en el aislamiento del cable, dafio
como resultado de un traumatismo
de cabeza o migracion del cable. Si el
neuroestimulador se rompe o perfora
debido a fuerzas externas, puede
haber dafio cerebral grave a causa
de la exposicién a los quimicos de

las pilas. El paciente debe recopilar
datos de su neuroestimulador una
vez por dia y enviar esos datos al
sistema de administracion de datos
del paciente una vez por semana.

Entorno médico

Se debe evitar la electrdlisis en

la cabeza y el cuello. Antes de
administrar litotripsia extracorporal
por onda corta o fuentes de alta
radiacion, el médico administrador
debe consultar con el médico que
receta RNS® System. Lea el manual
del usuario para comprender

los pasos que se deben seguir
antes, durante y después de las
tomografias computarizadas (TC).

Posibles eventos adversos

En = 2,5% de los pacientes ocurren
reacciones adversas graves y las
mas relevantes informadas durante
estudios clinicos de RNS® System
incluyen monitoreo EEG, infeccion,
cambio en las convulsiones,
remocion del dispositivo médico,
muerte, dafio o revision de los
cables del dispositivo, toxicidad
de antiepiléptico, hemorragia,
eventos psiquiadtricos, status
epilepticus y lesiones relacionadas
con las convulsiones. Consulte

la etigueta del producto para
obtener la informacion detallada
sobre otras reacciones adversas.

Venta solo con receta. Consulte

la etiqueta del producto para
obtener la informacion detallada
sobre indicaciones especificas,
contraindicaciones, advertencias,
precauciones y reacciones adversas.

28



Estamos a su disposicion
para ayudarlo. Y para
darle esperanza.

RNS® System les ha brindado a numerosos
pacientes y a sus seres queridos una mejora

en la calidad de vida. Si redne los requisitos,
existe una posibilidad de que lo ayude a

usted también. Lo alentamos a hablar con un
especialista en epilepsia, un representante de
RNS o un educador de pacientes de NeuroPace.

Para obtener mas informacion,
envie un correo electrénico a
connect@neuropace.com,
lame al 1-888-646-8483

o visite NeuroPace.com.
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