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Tratamiento para la Enfermedad
de Parkinson con estimulacion
cerebral profunda



Un enfoque
personalizado

Si usted vive con la Enfermedad de Parkinson,
conoce muy bien las formas en las que

la enfermedad perturba su vida. Perder la
capacidad de realizar tareas simples de la
vida diaria, limita su independencia y
puede sobrecargar las relaciones. Ademas,
en muchas ocasiones los efectos
secundarios de los medicamentos pueden

hacerlo sentir incluso peor.

Afortunadamente, los medicamentos

no son la unica opcion de tratamiento.

En Boston Scientific, ofrecemos un
tratamiento Unico y personalizado

que puede llevarlo por el camino hacia un
futuro mejor. Este tratamiento se
denomina Estimulacion Cerebral Profunda
(ECP) 0 DBS por las siglas de su nombre en

inglés (Deep Brain Stimulation).







"Estoy tan feliz de haber descubierto la ECP. No estaba
lista para tirar la toalla".*
- Suzanne F., paciente de ECP de Boston Scientific

*Los resultados de los estudios de casos no son necesariamente predictivos de los
resultados en otros casos.
Los resultados en otros casos pueden variar.




Queesla
ECP o DBS?

Si bien no es una cura, la Estimulacion
Cerebral Profunda (ECP) es un
tratamiento médico sequroy
comprobado que ha ayudado a cientos
de miles de pacientes con Parkinson

a controlar sus sintomas cuando la

medicacion por si sola ya no es eficaz.

Para la ECP o DBS se usa un dispositivo
pequeno, llamado “estimulador”, que se
implanta de manera quirurgica y se
encarga de enviar sefales dirigidas a una
porcion especifica del cerebro. Esta
estimulacion puede mejorar la funcién
motora, ya que reduce los sintomas como
los temblores, la lentitud y la rigidez. Para
muchos pacientes tratados con
estimuladores de Boston Scientific, este
procedimiento ha marcado un antes y un

después en sus vidas.

El Parkinson afecta a aproximadamente un millén de
estadounidenses y a diez millones de personas en todo
el mundo."? Vea cémo la ECP esta ayudando a muchos de
estos pacientes a recuperar sus vidas en DBSandMe.com.



:Como funciona la
ECP o DBS?

Cuando los pacientes con Parkinson tienen
sintomas motores, es porque los niveles bajos
de dopamina en el cerebro provocan una
sefializacion anormal.

La Estimulacion Cerebral Profunda puede ayudar
aregular esas sefiales al enviar una estimulacion
eléctrica dirigida a regiones especificas del cerebro.
Como consecuencia, los sintomas del Parkinson

se reducen.
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Electrodos: Estimulador:

Su médico colocara uno Un pequeno dispositivo
0 dos cables aislados llamado “estimulador”
llamados “electrodos” en el se implanta debajo de

cerebro, que se conectan a la piel del térax y también
un cable delgado llamado se conecta a la extension.
“extension”.

Vea nuestro video “Como funciona la ECP” en
DBSandMe.com.



Tratamiento:

El estimulador envia
impulsos eléctricos
suaves a través de la
extension y los
electrodos a
regiones especificas
del cerebro.




¢;Por qué yo no habia
escuchado antes
sobre la ECP o DBS?

Generalmente, la ECP no se ofrece a los pacientes
en el momento del diagnostico de la Enfermedad
de Parkinson porque los medicamentos como
levodopa (L-DOPA) inicialmente funcionan bien
para mantenerlo “activado”, y le brindan un mejor

control de sus movimientos.

Pero con el paso del tiempo, los efectos de

la levodopa desaparecen mas rapidamente.

Para reducir los periodos de “desactivacion”,

se van aumentando las dosis o se utilizan

incluso otros medicamentos, lo que a su vez
puede provocar efectos secundarios no deseados,
como movimientos intensos, no controlados,

conocidos como disquinesia.?



A medida que el Parkinson progresa, los
medicamentos pueden perder su capacidad de
controlar los sintomas motores.*
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¢;Cuando deberia
someterme a la
ECP o DBS?

Existe una "ventana" ideal para recibir la terapia de
ECP, y un punto en el que es demasiado tarde para
someterse al procedimiento. En general, el mejor
momento para comenzar el tratamiento de ECP es
cuando aun responde al tratamiento con levodopa,
pero ya no puede controlar los sintomas motores
con los medicamentos por si solos. Este punto varia
de un paciente a otro, pero es aproximadamente

cuatro afios después del diagnostico.®

El paciente
es diagnosticado
con EP



Aunque no existe un limite de edad para la
ECP, el estado de salud general y los indicios
de demencia afectaran a la elegibilidad de la
ECP, por lo que es importante empezar a
hablar de la ECP con el neurélogo especialista
en trastornos del movimiento en una fase
temprana de la evolucion de la enfermedad.
Ademas, si tiene dificultades para sequir su
régimen de medicacion, el momento de

hablar con su médico es ya.

En una encuesta realizada en pacientes, la mayoria dijo
que desearia haber recibido la ECP antes de lo que lo hizo*.

Hable con un neurdlogo
especializado en trastornos
del movimiento sobre la ECP.

Las fluctuaciones de
tiempo de activacion
o desactivacion se

Los medicamentos Cierre de

la ventana
para ECP

se ajustan

0 aumentan >
hacen mds frecuentes

*Encuesta de 100 pacientes que recibieron unimplantes de ECP de Boston Scientific.



/Qué tan eficaz
es la ECP o DBS?

La Enfermedad de Parkinson no afecta a todos los

pacientes de la misma manera.

La gravedad, el tipo y la recurrencia de cualquiera
de los sintomas variara de acuerdo con el paciente.

Al'igual que su respuesta al tratamiento de ECP.

Pero con bastante frecuencia, la ECP permite a los
pacientes con Parkinson reducir la cantidad de

medicamentos que utilizan®y llevar una vida libre
de los perjudiciales efectos secundarios como los
movimientos incontrolables, la incontinencia y los

cambios de humor.



0 96 % de satisfaccion del paciente
A) Si se les diera la posibilidad, el 96 % de los pacientes
de ECP elegirian someterse a la intervencion

nuevamente.®

Mas "tiempo de activacion”

La ECP ofrece casi de 8 a 10 horas de "tiempo de
activacion", lo que le brinda control e independencia
para vivir su vida sin rigidez ni quedarse congelado.”8°

- @
Resultados sostenidos
- Las mejoras notables en la funcién motora se
- 4 ) sostienen por lo menos 5 anos.?

Menos temblores
Las personas con temblores reducen en promedio
el 70 % de los temblores, segun el tipo y la ubicacion

. de estos.”

Menos pildoras

Un afio después de la ECP, el 75 % de los pacientes
informo una disminucion de su medicacion para
el Parkinson.™




/Qué hace que la
ECP o DBS de Boston
Scientific sea unica?

Para que la ECP sea eficaz, el médico debe poder
controlar con precision la colocacion y la intensidad
de la terapia, modulando las zonas del cerebro
afectadas por el Parkinson y evitando, al mismo
tiempo, las regiones asociadas a posibles efectos

secundarios.

Boston Scientific es el Uinico capaz de ofrecer esta
precision gracias a una tecnologia denominada

Cartesia 3D*.

*Nota: La estimulacion mediante el control de corriente multiple independiente (Multiple
Independent Current Control, MICC) con un electrodo direccional se denomina Cartesia 3D.









Cartesia 3D:
Enfocados en un sistema

El sistema de Boston scientific consiste de un electrodo
direccional junto con un estimulador capaz de activar de
manera independiente cada contacto del electrodo.

El resultado es Cartesia 3D: un conjunto de capacidades
de programacion que ofrecen una terapia mas focalizada

y con menos riesgo de efectos secundarios.

Cartesia 3D también facilita a su médico la adaptacion
y el ajuste de la estimulacion a lo largo del tiempo,
por lo que puede estar sequro de que sequira recibiendo

la terapia que usted necesita.

La ventaja de Cartesia 3D

Cuando se combina un electrodo direccional con un sistema ECP de
una sola fuente, no se obtienen todas las ventajas de la tecnologia
direccional. Solo los sistemas de fuentes mdltiples (como los de
Cartesia 3D) permiten una verdadera programacion direccional.”

Nota: La estimulacion mediante el control de corriente multiple independiente (Multiple
Independent Current Control, MICC) con un electrodo direccional se denomina Cartesia 3D.



Sistema R16 Vercise Genus

e Recargable

e Dura al menos 15 afios*
Control remoto

e Interfaz simple y facil de usar

e Comunicacion inalambrica por Bluetooth®

Sistema P16 Vercise Genus

e No recargable
e Dura aproximadamente

de 3 a5 anos*
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Cable direccional Cartesia™

e Amplia cobertura
e Control de estimulacion preciso

La duracion de la bateria depende de las configuraciones y condiciones de la estimulacion



La comodidad se une
a la facilidad

Boston Scientific permite elegir entre dos tipos
de estimuladores: un estimulador no recargable

(0 "celda primaria") y otro recargable.

El estimulador no recargable dura entre 3y 5 afios
y no necesita cargarse nunca. El estimulador
recargable requiere cargarse, pero dura por lo
menos 15 afios, lo que reduce las probabilidades
de necesitar futuras cirugias para la sustitucion

de la bateria. Ademas, dado que el sistema de
carga y el control remoto de Vercise Genus" son
completamente inalambricos, podra disfrutar de la

libertad de mantenerse activo durante las recargas.

Ambas opciones de estimuladores tienen un
disefo delgado y liviano con bordes suaves

y levemente redondeados. Esto no solo mejora

la comodidad, sino que también ayuda a ocultar
los signos del implante. Hable con su médico para

saber cual es la opcidon mas adecuada para usted.



Preguntas frecuentes

1: ¢La ECP es segura?

Dos décadas de tratamiento de ECP en mas de 100 000" pacientes han
demostrado la seguridad de la ECP tanto a corto, como a largo plazo.5"°

Un neurocirujano experimentado, que forme parte de un equipo
interdisciplinario, debe llevar a cabo la cirugia de ECP. Como sucede con
cualquier procedimiento quirtrgico, hay riesgos y posibles efectos secundarios
que varian en cada paciente. Si bien la mayoria de estos riesgos son temporales
y desapareceran a medida que el tratamiento se optimice, debe analizarlos con
sus médicos.

2: ¢Podria ser candidato parala ECP?

El candidato ideal es un paciente con Parkinson que siga respondiendo de
forma positiva al tratamiento con levodopa, pero que no pueda controlar los
sintomas motores con los medicamentos por si solos. Consulte con su
neurdélogo y otros médicos si la ECP es un tratamiento adecuado para usted y
sus sintomas.

3: ¢Mi seguro cubrira el tratamiento de ECP?

Para los pacientes de Medicare, la terapia de ECP estara cubierta. La mayoria de
los otros planes de salud también cubriran la ECP, aunque su médico u hospital

tendran que brindar una autorizacién antes del procedimiento. Llame a nuestro
equipo de Asistencia para la Autorizacion Previa al 855-855-4506 para conocer

qué es lo que su seguro médico cubrird o no.

4: ;Puedo suspender mis medicamentos después de la cirugia de ECP?
A menudo, una cirugia de ECP exitosa puede llevar a una disminucién de los
medicamentos que utiliza y podria reducir sus efectos secundarios, aunque
este tratamiento no esta pensado como reemplazo de sus medicamentos.

5: ¢Cudnto tiempo durara mi sistema de ECP?

El sistema Vercise Genus™ recargable esta disefiado para durar al menos
15 afios.* El sistema Vercise Genus" no recargable deberia durar de 3 a 5 afios.*

*Laduracion de la bateria depende de las configuraciones y condiciones de la estimulacion.



6: ;Puedo someterme a una resonancia magnética (RM) si tengo un
implante de ECP?

El sistema de ECP Vercise Genus™ ofrece acceso a la RM de cuerpo completo**,
en funcién de ciertas condiciones. Si su sistema no cumple con esas
condiciones, puede haber otras opciones de diagndstico por imagenes
disponibles (como radiografia, tomografia computarizada, tomografia por
emision de positrones [TEP] y ecografias). Siempre consulte con su médico para
saber qué modalidad de diagndstico por imagenes se adapta mejor a sus
necesidades.

7: ;Se me puede colocar un implante para ECP si ya tengo un marcapasos?
Normalmente, las baterias de la ECP se colocan en la parte superior del pecho,
cerca de la zona en la que estaria un marcapasos. Sin embargo, se puede
insertar un implante de ECP en el otro lado del pecho.

8: ;Puedo viajar con miimplante de ECP?

Si, puede viajar con su sistema de ECP. Los detectores de metal, las maquinas
de rayos x y otros escaneres de seguridad no dafiaran el implante, pero pueden
ocasionar una estimulacidn no intencional. El implante también puede activar
las alarmas del detector de metales, por lo que se le recomienda llevar la
tarjeta de identificacion de paciente siempre con usted. Si viaja al extranjero,
es posible que necesite un adaptador para los tomacorrientes para cargar

su sistema.

9: ;(dmo me sentiré cuando se encienda mi dispositivo de ECP?

Durante la programacion inicial, puede sentir un hormigueo. Esto ayuda a
precisar los ajustes ideales. Posteriormente, la mayoria de los pacientes casi no
notan el dispositivo, aunque algunos sienten un hormigueo leve en el brazo o
la pierna, o una tension ligera en los musculos faciales que, con frecuencia,
desaparecen.

10: ¢El dispositivo de ECP hace ruido?
No, el dispositivo de ECP es completamente silencioso.

11: ;Otras personas podran notar mi dispositivo de ECP?

Dado que el estimuladory los conductores de ECP se colocan por debajo de la
piel, son casi imperceptibles desde el exterior. En el caso de los pacientes
delgados, el lugar donde estd ubicado el estimulador quedara ligeramente
elevado y el cable puede lucir como una vena un poco mas grande, pero no
deberian poder observarse a través de la ropa. Con frecuencia, la incision deja
una cicatriz pequena.

**La RM es compatible cuando se cumplen todas las condiciones de uso.



:COmo puedo
comenzar?

Hable con su neurdlogo sobre la ECP y visite

DBSandMe.com para hacer lo siguiente:

[0 Descargar la guia personalizada de
temas para consultarle al médico.

[0 Utilizar nuestra herramienta de
autoevaluacion de ECP.

[0 Hablar con un paciente embajador
que se haya sometido a la ECP.

O Inscribirse en un seminario web
sobre ECP dirigido por un médico.

[0 Conectarse con un representante
de Boston Scientific.

OO Encontrar un médico cercano.

Para hablar con un representante de Boston Scientific, lame
a nuestro equipo de atencion al cliente al 833-DBS-INFO.






Visite DBSandMe.com o escanee el cddigo QR que aparece a

continuacion para obtener mas informacion sobre la

Estimulacion Cerebral Profunda, y consulte a su médico si la
ECP podria ayudarlo a controlar sus sintomas de Parkinson.

REFERENCIAS: 1. www.apdaparkinson.org/what-is-parkinsons | Consultado en febrero de 2021. 2. http://parkinson.org/
understanding-parkinsons/causes-and-statistics | Consultado en febrero de 2021. 3. www.brainandlife.org/disorders-a-z/
disorders/app/detail/parkinsons-disease | Accessed FEB2021; www.mayoclinic.org/diseases-conditions/parkinsons-
disease/symptoms-causes/syc-20376055 | Accessed FEB2021; https://www.michaeljfox.org/understanding-parkinsons/
living-with-pd/topic. php?dyskinesia&navid=dyskinesia | Consultado en febrero de 2021. 4. Okun et al. Parkinson’s
disease DBS: what, when, who and why? The time has come to tailor DBS targets. Expert Rev Neurother. 2010.10(12):
1847-1857. 5. Engl ) Med 2013; 368:610-622 DOI: 10.1056/NEJMoal1205158. 6. Knoop et al. Bridging the gap in patient
education for DBS surgery for Parkinson's disease. Parkinson's Disease. 2017. 2017: 1-6. 7. Okun et al. Subthalamic deep
brain stimulation with a constant current device in Parkinson's disease: An open-label, randomised, controlled trial. Lancet
Neurology. 2012. 11: 140 - 149. 8. Timmerman et al. Multiple-source current steering in subthalamic nucleus deep brain
stimulation for Parkinson’s disease (the VANTAGE study): a non-randomized, prospective, multi-centre, open-label study.
Lancet Neurology. 2015.14: 693 - 701. 9. Krack et al. Five-year follow up of bilateral stimulation of the subthalmaic nucleus
in advanced Parkinson’s disease. N Eng J Med. 2003. 349: 1925 - 1934. 10. Farris, S. and Giroux, M. (2013). DBS: A Patient
Guide to Deep Brain Stimulation. Movement and Neuroperformance Center. Colorado. 11. Weaver et al. Bilateral deep brain
stimulation vs best medical therapy for patients with advanced Parkinson Disease: A randomized Controlled Trial. JAMA.
2009. 301: 63 - 73. 12. Eleopra et al. Brain impedance variation of directional leads implanted in subthalamic nuclei of
Parkinsonian patients. Clinical Neurophysiology. 2019. 130: 1562-1569. 13. Lozano and Lipsman. Probing and regulating
dysfunctional circuits using deep brain stimulation. Neuron. 2013. 77: 406 - 424.

La marca y los logotipos de Bluetooth® son marcas comerciales reglstradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc.
y Boston Scientific Neuromodulation Corporation utiliza dichas marcas bajo licencia.”

El sistema de ECP Vercise Genus™ el sistema de ECP Vercise Gevia™ y el sistema de ECP Vercise™ (solo los

electrodos antes de que se implante el estimulador) ofrece un acceso seguro a las imagenes por resonancia

magnética de cuerpo completo cuando se utiliza con componentes especificos y el paciente estd expuesto al

entorno de RM seguin las condiciones especificas definidas en la Guia de RM ImageReady™ adicional para los
Mrcondiional  sistemas de ECP de Boston Scientific.

INDICACIONES DE USO: Los sistemas de estimulacion cerebral profunda de Boston Scientific se indican para su uso en: -La
estimulacion bilateral del nicleo subtalamico (NST) como terapia adyuvante para reducir algunos de los sintomas de la
enfermedad de Parkinson (EP) que responde a la levodopa entre moderada y avanzada y que no se pueden controlar de
manera adecuada con medicamentos. -La estimulacion bilateral del segmento interno del globo palido (GPi) como terapia
adyuvante para reducir algunos de los sintomas de la enfermedad de Parkinson (EP) que responde a la levodopa avanzada
y que no se pueden controlar de manera adecuada con medicamentos. Contraindicaciones: Los sistemas de Estimulacion
cerebral profunda de Boston Scientific no se recomiendan para pacientes que se someteran a los siguientes
procedimientos: diatermia, como tratamiento para una afeccion médica o como parte de un procedimiento quirtrgico,
terapia electroconvulsiva (TEC) y estimulacién magnética transcraneal (EMT). No se ha determinado la seguridad de estas
terapias en pacientes que tienen implantado el sistema de ECP Vercise. Los pacientes implantados con los sistemas de
estimulacion cerebral profunda de Boston Scientific sin tecnologia RM de ImageReady™ no deben exponerse a resonancias
magnéticas (RM). Los pacientes implantados con el sistema de ECP Vercise Gevia™ o Vercise Genus™ o Vercise (lo los
electrodos antes de que se implante el estimulador) con tecnologia RM de ImageReady ofrece un acceso seguro a las RM de
cuerpo completo solo cuando el paciente esta expuesto al entorno de RM segin las condiciones especificas definidas en la
Gufa de RM ImageReady adicional para los sistemas de estimulacion cerebral profunda de Boston Scientific. Los sistemas
de estimulacion cerebral profunda de Boston Scientific no se recomiendan para pacientes que no pueden operar el sistema,
no son buenos candidatos para cirugia o tuvieron una estimulacion de prueba fallida. Advertencias: Esta prohibida la
modificacion no autorizada de los dispositivos médicos. No se debe exponer a niveles altos de estimulacién. Un alto nivel
de estimulacion puede dariar el tejido cerebral. Los pacientes a quienes se les ha implantado el sistema de ECP Vercise
pueden correr el riesgo de sufrir hemorragias intracraneales (sangrado en el cerebro) durante la colocacion de los
electrodos de la ECP. Los campos electromagnéticos fuertes, tales como los generadores de energia, los escaneres de
seguridad o los sistemas de deteccion de robo, pueden apagar potencialmente el estimulador o provocar cambios
impredecibles en la estimulacion. El sistema no se debe cargar mientras esta dormido. Si nota aparicion o empeoramiento
de la depresion, cambios en el comportamiento o en el estado de dnimo o control de los impulsos, o tiene pensamientos
suicidas, comuniquese con su médico o los servicios de emergencia inmediatamente. Pueden producirse quemaduras
quimicas si la carcasa del estimulador Vercise se rompe o se perfora. Es posible que los sistemas de estimulacion cerebral
profunda interfieran con el funcionamiento de dispositivos de estimulacién implantados, como marcapasos o
desfibriladores cardiacos implantados, o bombas de suministro de medicamentos. Los pacientes deben manejar vehiculos
motorizados 0 maquinaria potencialmente peligrosa con precaucion. Se desconoce si el dispositivo puede causar lesiones
aun feto. Sumédico puede proporcionarle informacion adicional sobre el sistema de ECP Vercise de Boston Scientific. Para
obtener mas informacion sobre las indicaciones de uso, las contraindicaciones, las advertencias, las precauciones y los
efectos secundarios, consulte DBSandME.com o llame al 833-DBS-INFO o al 833-327-4636. Precaucion: La ley federal de
los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo, que solo puede ser vendido por un médico o por pedido de un médico.
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