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Ultrassonografia

Bracco.

" Seu parceiro em solucdes de diagndstico por imagem. Ultrassonografia

SonoVue® é um meio de contraste para exames de ultrassonografia indicado
em exames de micro e macrovasculatura, além de exames cardiologicos.

Aprovado na Europa em 2001 e no Brasil em 2013, 0 SonoVue® ja foi
administrado em mais de 2,9 milhoes de pacientes.

SonoVue®:

INOvagao, seguranca SonoVue® ¢ um produto com foco em diagndsticos complexos,

e diagnostico em | usando a tecnologia acessivel e simples do ultrassom.
tempo real. ' '

DIAGNOSTICO RAPIDO E EM TEMPO REAL

Desempenho diagndstico similar a tomografia
computadorizada e ressonancia magnética contrastadas

SEGURANGA

* No nefrotoxico (eliminacao via pulmonar)
® Sem exposicao a radiagdo ionizante

FACILIDADE DE APLICAGAO

Embalagem Unica, contendo todo it necessario
para aplicagao
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Diagnostico em tempo real

Microvasculatura

Figado
A ultrassonografia com contraste possibilita:
@ Um diagnostico de custo efetivo de lesdes hepaticas sem exposicéo

a radiacdo ionizante."?
@ Caracterizacao de lesdes hepaticas focais e investigacao de metastases hepaticas.?
@ Reducéo do numero de exames inconclusivos para diagnostico de tumores hepaticos.'
@ Acompanhamento em tempo real e avaliacdo da efetividade dos procedimentos

de ablacéo (i.e. RFA, PEI, TACE).*

Mama
A ultrassonografia contrastada contribui na avaliagao da malignidade
de tumores de mama.®

Macrovasculatura
SonoVue® melhora a acuracidade na deteccao ou excluséo de anomalias em:8
@ Artérias cerebrais.
@ Carotida extracraniana.
@ Artérias periféricas.
@ Endoleaks - é uma ferramenta ndo invasiva para 0 acompanhamento
de pacientes submetidos a cirurgias endovasculares de aneurisma
de aorta abdominal (EVAR).”

Cardiologia
A ecocardiografia contrastada permite melhorar:
@ 0 delineamento do bordo endocéardico e a avaliagcdo dos volumes cardiacos.?
@ A avaliacdo da motilidade da parede cardiaca durante o repouso
e 0 ecocardiograma de estresse.%'°
@ A reproducibilidade na avaliacéo da funcéo do ventriculo esquerdo.'
@ Visualizacdo de trombos intraventriculares.'
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Ultrassonografia

Recomendacoes da EFSUMB’'/ WFUMB™""

Indicacdes recomendadas pela EFSUMB'’:

Q@ Caracterizacao de lesoes hepaticas focais:
eAchados incidentais observados no exame ultrassonografico de rotina.
| esoes ou lesdes suspeitas em casos de hepatite cronica ou cirrose.
| esoes ou lesdes suspeitas em pacientes com historico
conhecido de malignidade.
*Pacientes com resultados de TC/RM ou histologia inconclusivos.
eAcompanhamento de pacientes oncoldgicos onde o CEUS™** foi utilizado.
eTraumas hepaticos suspeitos em situacoes especificas.

@ Deteccao de lesdes hepaticas focais:
*Na exclusdo de metastases hepaticas ou abcessos, a menos
que o US convencional mostre evidéncias claras de outras lesoes.

eAcompanhamento de pacientes oncologicos.

*Em casos selecionados, quando relevante para o planejamento do tratamento, para avaliacio
do numero e localizacio das metastases hepaticas (como complemento a TC e RM contrastadas).

eSuspeita de trauma hepatico em situacoes especificas.

@ Monitoramento do tratamento ablativo:
* CEUS*** pode ser usado como diagnostico complementar a TC e/ou RM contrastadas

para o estadiamento pré-tratamento e avaliagdo da vascularizacdo da lesdo alvo.
*Em procedimentos guiados por ultrassonografia:
ePara facilitar o posicionamento da agulha.
*Para avaliar o efeito do tratamento imediatamente apos a ablacao.
* CEUS™* pode ser utilizado para avaliar a recorréncia tumoral no acompanhamento
do paciente quando a TC ou RM contrastadas sdo contraindicadas ou inconclusivas.

. Recomendacoes NICF

(National Institute for Health and Clinical Excellence — Reino Unido)
CEUS** é recomendado para:
Ea @ Caracterizacdo de lesdes hepéticas focais incidentais.

@ |nvestigagéo de potenciais metastases hepaticas.
~ @ Monitoramento da cirrose hepatica.

i *EFSUMB: European Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and Biology
**WFUMB: World Federation for Ultrasound in Medicine and Biology
ﬁ ***CEUS: Contrast Enhanced Ultrasound
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Estudo DEGUM’

Estudo prospectivo multicéntrico, analisando 1.349 pacientes com lesdes hepaticas
de diagndstico inconclusivo apos exame ultrassonografico convencional:

e CEUS™* melhora o diagndstico diferencial de tumores hepaticos e € util na pratica clinica.

e CEUS*** apresenta sensibilidade e especificidade similar aos exames
de TC e RM contrastadas.
*Recomendacgéo da implementacdo imediata de CEUS™** na rotina diagndstica
para lesoes hepaticas focais com ultrassom inconclusivo em Modo-B ou Doppler.

Recomendacoes EAE™"

Indicacoes do uso de contraste no ecocardiograma de repouso:

eMelhora a visualizacdo endocardica e a avaliacdo da estrutura e fungao do VE,
quando dois ou mais segmentos continuos ndo sdo visiveis no exame ecocardiografico
convencional (sem contraste).

*0Obtencao de medicoes precisas e reprodutiveis do volume e da fracéo
de ejecéo do VE no eco 2D.

*Em casos de imagens subotimas no eco 2D na confirmacao ou excluséo de:
cardiomiopatia hipertrofica apical, trombos apicais, pseudoaneurisma ventricular,
e ndo compactacao ventricular.

Indicacdes do uso de contraste no ecocardiograma sob estresse:
Quando dois ou mais segmentos contiguos do bordo endocardico
nao sao bem visualizados no(a):
*(Obtencao de uma avaliagdo diagndstica da motilidade segmentar
da parede e espessamento durante o repouso e o estresse.
eAumento da proporcéo de exames conclusivos.
eAumento da confianca de interpretacéo do leitor.

****EAE: European Association of Echocardiography
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Ultrassonografia

Caso 1 - Carcinoma hepatocelular (HCC)

Um aumento curto e transiente da insonacao (flash) resulta na destruicdo das microbolhas

Uma leséo hipoecoica de 3 cm foi encontrada durante um exame de ultrassonografia em um paciente na imagem plana, permitindo nos quadros subsequentes uma avaliagdo do repreenchimento
com sintomas abdominais nao especificos (Fig.1a). 0 Doppler mostrou poucos vasos na regiao do contraste (replenishment) na lesdo. Essa técnica de flash/replenishment fornece uma delineagéo
da borda da lesao (Fig.1b). da geometria vascular cadtica dentro da lesdo, originaria a partir da borda da lesao (basket sign),

que é tipica para o HCC (Fig. 3).

Figura 1 - Exame de ultrassonografia em Modo-B (a) e usando o Doppler colorido (b)

Figura 3 - Fase arterial antes do flash (3a), quadro
do flash (3b) e o repreenchimento apds o flash (3c)

0 exame de ultrassom com contraste (Contrast Enhanced Ultrasound — CEUS) mostrou um hiper-
realce na fase arterial (19 seg. apos a injecao) na regiao da borda da leséo, com um padréo vascular
caotico (Fig. 2a). Na fase arterial tardia (27 seg. apos injecao) toda a lesdo esta completamente
realgada e claramente hipervascularizada em comparacéo ao parénquima (Fig. 2b).

Figura 2 - Exame de ultrassonografia contrastada. Padrdo de realce da fase arterial (a) e fase arterial tardia (b)

Cortesia do Dr. K. F. Stock, Rechts der Isar Hospital, Technical University Munich, Alemanha / \
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Ultrassonografia

Caso 2 - Aneurisma apical com trombo intraventricular

Uma paciente de 82 anos é atendida no hospital com edema pulmonar. A paciente tem doenca
arterial coronariana em 3 vasos, tratada com ponte de safena aorto-coronaria, fibrilacao atrial,
DPOC, hipertensao e diabetes. O tratamento com anticoagulante oral foi interrompido

apos uma queda com fratura da vértebra.

Pode ser visto um alargamento ventricular no apice, mas o delineamento endocardico
insuficiente nao permite o diagndstico apropriado entre hipertrofia apical ou aneurisma.

Apos injecdo de contraste (SonoVue®), o aneurisma apical com um trombo

intraventricular pode ser claramente delineado.

Figura 1 - Avaliagéo da cavidade
ventricular esquerda. Visao apical

de 4 camaras. Ecocardiografia

néo contrastada em Modo-B (1a).
Opacificagdo da cavidade ventricular
esquerda (LV0) com IM baixo apds

a injegdo do contraste (1b).

Apos a retomada da terapia de anticoagulacao, foi possivel monitorar o desaparecimento
do trombo de forma apropriada com a ultrassonografia contrastada.

Figura 2 - Acompanhamento pds-terapia de anticoagulagéo.
Desaparecimento gradual do trombo

Cortesia do Dr. A. Helfen, St.-Marien-Hospital, Liinen, Alemanha

Your Insight, Our Solutions

Caso 3 - Aneurisma da aorta abhdominal

Uma paciente de 69 anos com aneurisma da aorta abdominal foi tratada com uma

cirurgia de correcao endovascular da aorta abdominal (Endovascular Aortic Repair — EVAR).

Apds 9 anos da implantacdo do Stent a paciente desenvolveu um quadro de dores abdominais.

0 exame de color Doppler nao identificou nenhum endoleak. Foi realizado um exame de TC
contrastada, o qual demonstrou um endoleak. Um exame de ultrassonografia contrastado (CEUS?)
foi realizado devido as fortes dores abdominais, demonstrando claramente um extravasamento
das microbolhas de contraste na regido proximal e distal da colocagao do Stent, mostrando

um endoleak combinado do tipo la/Ib.

Figura 1 - Aneurisma da aorta abdominal apds
implantagéo de Stent endovascular. O extravasamento
do meio de contraste é mostrado tanto na TC contrastada
(1a) quanto no exame ultrassonografico contrastado
(CEUS*) (1b e Tc).

Com a angiografia dindmica com CEUS* é possivel
mostrar que o extravasamento do meio de contraste
acontece tanto na regido proximal quanto na distal

da colocagéo do Stent (1b).

Cortesia do Prof. Dr. D.A. Clevert, Departamento de Radiologia, University Hospital GroBhadern, Munique, Alemanha
*CEUS: Contrast Enhanced Ultrasound
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SonoVue® (hexafluoreto de enxofre). Indicagdes: Este medicamento é destinado apenas para uso em diagndstico. SonoVue® é utilizado para methorar a imagem por ultrassons da ecogenicidade do sangue, resultando
numa melhoria da proporcéo sinal ruido. SonoVue® deve ser utilizado em pacientes nos quais o estudo sem aumento do contraste ndo & conclusivo. Ecocardiografia: SonoVue® ¢ um meio de contraste ecocardiografico
transpulmonar utilizado em pacientes com suspeita ou doenca cardiovascular estabelecida para produzir opacificagéo das camaras cardiacas e realcar a delimitacéo da margem endocardiaca ventricular esquerda. Doppler
da macrovasculatura; SonoVue® aumenta a exatiddo na deteccdo ou exclusdo de anormalidades nas artérias cerebrais e cardtida extracraniana ou artérias periféricas, melhorando a proporcdo sinal ruido do Doppler.
SonoVue® aumenta a qualidade da imagem do Doppler por fluxo e a duracéo do sinal melhorado € clinicamente (itil na avaliagéo da veia porta. Doppler de microvasculatura; SonoVue® melhora a visualizagéo da
vascularizacdo das lesdes do figado e da mama durante a sonografia Doppler, proporcionando uma caracterizagéo mais especifica da lesdo. Contraindicacdes: SonoVue® é contraindicado para uso por pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao hexafluoreto de enxofre ou a qualquer um dos seus componentes. SonoVue® também é contraindicado para uso por pacientes com desvios direita esquerda conhecidos,
hipertenséo pulmonar grave (presséo sistdlica na artéria pulmonar > 90 mmHg), hipertenséo sistémica néo controlada e sindrome de dificuldade respiratdria do adulto. Adverténcias e Precaucdes: Deve-se
efetuar uma cuidadosa monitorizagéo do ECG em pacientes com risco elevado de doenca cardiaca. Deve-se enfatizar que a ecocardiografia de stress, a qual pode imitar um episadio isquémico, pode potencialmente
aumentar o risco da utilizacdo de SonoVue®. Assim, se for necessario utilizar SonoVue® em associagéo com a ecocardiografia de stress, os pacientes devem estar numa situacdo estavel verificada pela auséncia de dor
torécica ou alteractes no ECG durante os dois dias anteriores ao exame. Além disto, deve-se efetuar uma cuidadosa monitorizacdo do ECG e da presséo arterial durante uma ecocardiografia contrastada com SonoVue®
com um stress farmacoldgico (por exemplo: dobutamina). Deve-se tomar cuidado especial ao administrar SonoVue® em pacientes com sindrome corondria aguda recente ou doenca isquémica cardiaca clinicamente
instavel, incluindo; enfarte do miocardio que tenha ocorrido ou que esteja a ocorrer, angina de repouso tipica nos ltimos 7 dias, agravamento significativo dos sintomas cardiacos nos Gltimos 7 dias, intervencéo arterial
corondria recente ou outros fatores sugestivos de instabilidade clinica (por exemplo: afteracdo recente do ECG e dos resultados dos exames laboratoriais ou clinicos), insuficiéncia cardiaca aguda, insuficiéncia cardfaca de
classe lll e IV ou alteragdes graves do ritmo cardiaco pois podem ocorrer nestes pacientes reacdes do tipo alérgica e/ou vasodilatadoras que podem colocar a vida em risco. Devem estar disponiveis tanto equipamento de
emergéncia como pessoal treinado. Deve-se ter cautela ao tratar anafilaxia com epinefrina em pacientes utiizando betablogueadores pois a resposta pode ser insignificante ou estimular efeitos alfa-adrenérgicos e
vagotinicos indesejados (ipertensao, bradicardia). £ aconselhdvel cuidado especial quando SonoVue® for administrado a pacientes com inuficiéncia pulmonar clinicamente significativa, incluindo insuficiéncia pulmonar
obstrutiva cronica grave. E recomendavel que os pacientes permanegam sob vigilancia médica rigorosa durante a administragdo e pelo menos 30 minutos apds a administracéo de SonoVue®. Devido ao limitado nimero
de pacientes que foram expostos ao SonoVue® em ensaios clinicos, & aconselhdvel cuidado especial na administracdo de SonoVue® a pacientes com: endocardite aguda, vlvulas prostéticas, inflamagdes sistémicas agudas
elou septicemia, estados hiperativos de coagulacdo efou tromboembolia recente e doenca hepética ou renal avancada. SonoVue® néo esta indicado para utilizagéo em pacientes com ventilago respiratéria assistida e
pacientes com doenca neuroldgica instével. Em estudos com animais, a utilizagéo de meio de contraste ecografico revelou eventos adversos bioldgicos (por exemplo: danificacéo da célula endotelial e ruptura capilar) pela
interacéo com a transmisso dos ultrassons. Embora estes eventos adversos bioldgicos ndo tenham sido reportados em humanos, é recomendada a utilizagéo de um indice mecénico baixo. Populacdo pedidtrica: Como
néo foi estabelecida a seguranca e a eficcia da administragéo de SonoVue® em pacientes com idade inferior a 18 anos, 0 produto ndo deve ser administrado nestes pacientes. Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos
& operar maquinas: De acordo com os perfis farmacodinamico e farmacocinético, os efeitos do SonoVue® na capacidade de dirigir veiculos e operar méquinas sdo nulos ou quase despreziveis. 0 médico deve decidir em
cada caso individual em quanto tempo o paciente pode dirigir veiculos ou operar maquinas, com base na investigacdo realizada e nas condicdes clinicas do paciente, especialmente se medicacdes concomitantes tais como
sedativos e ansioliticos foram utilizados durante o procedimento. Gravidez e lactagdo: SonoVue® ndo foi estudado em mulheres gravidas. Os estudos realizados em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou
indiretos no que diz respeito a toxicidade reprodutiva (ver “Caracteristicas Farmacoldgicas - Dados de seguranca pre -clinica”). Como precaucdo, é preferivel evitar o uso de SonoVue® durante a gravidez. Nao & conhecido
se 0 hexafluoreto de enxofre ou seus metabdlitos sdo excretados no leite matemo. No entanto, baseado na sua rapida eliminacao do corpo através do ar expirado, considera-se que a amamentagéo pode ser refomada duas
atrés horas apds a administragéo de SonoVue® (ver “Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriedades farmacocinéticas”). Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Reagdes adversas: 0s efeitos indesejaveis reportados com Sonovue® foram, em geral, ndo sérios e transitdrios, tendo sido resolvidos espontaneamente sem efeitos
residuais. Em estudos clinicos, as reacdes adversas mais comumente reportadas séo; cefaleias (1,0%), reacdes no local da injecdo (0,8%) e ndusea (0,5%). Estudos clinicos conduzidos para as indicacdes aprovadas
incluiram 5.878 voluntarios adultos (5.750 pacientes) em 65 estudos clinicos. Posologia e Modo de Usar: Este medicamento deve ser utilizado somente por médicos ou profissionais de satide com experiéncia em
diagndstico por imagem com ultrassom. Via de administracAo: intravenosa. As doses recomendadas de SonoVue® séo: Imagens em modo B das camaras cardiacas, em repouso ou em stress: 2 mL. Imagens vasculares
Doppler: 2,4 mL. Durante um exame Gnico e quando 0 médico considerar necessrio, pode-se administrar uma segunda injeco da dose recomendada. Limite maximo didrio de administragdo: 4,8 mL. Idosos: As doses
recomendadas tambem sdo aplicaveis a pacientes idosos. Criangas: Gomo néo foi estabelecida a seguranca e a eficécia da administracao de SonoVue® em pacientes com dade inferior a 18 anos, o produto nao deve ser
administrado nestes pacientes. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. MS - 1.8037.0006. Fabricado por: Bracco Suisse SA - Plan-les-Ouates - Suica. Importado por: Bracco Imaging do Brasil Importagéo e Distribuicéo de
Medicamentos Ltda. Av. OL 3, 200, Galpdo Mddulo 03, Galp&o 01. Bairro: Parque Duque. CEP: 25085375 - Dugue de Caxias/RJ. CNPJ: 10.742.412/0004-01. Farmacéutica Responsavel: Dra. Fabiana de Almeida Arouche
- CRF-RJ n° 14.936. Material técnico-cientifico de distribuicéo exclusiva a classe médica. Para mais informacdes, acesse a bula na integra em http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp. Cdd.: SON.00.

CONTRAINDICAGOES: nao deve de ser administrado a pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao hexafluoreto de enxofre ou a qualquer
um dos seus componentes. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS: nao
foram realizados estudos especificos de interacoes medicamentosas.

MS: 1.8037.0006

Fabricado por: Bracco Suisse SA - Plan-les-Ouates - Suica

Importado por: Bracco Imaging do Brasil Importag@o e Distribuicéo de Medicamentos Ltda.

Av. OL 3, 200, Galpao Mddulo 03, Galpao 01. Bairro: Parque Duque. CEP: 25085375 - Duque de Caxias/RJ

SON.0001.02

CNPJ: 10.742.412/0004-01
Farmacéutica Responsavel: Dra. Fabiana de Aimeida Arouche - CRF-RJ n° 14.936
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