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Giluminé smegeny stimuliacija, skirta distonijai valdyti

Siame dokumente pateikiamos ,,Abbott Medical“ giliojo smegeny stimuliavimo sistemos létinei distonijai
valdyti naudojimo indikacijos ir svarbi informacija apie sauga. ISsamios informacijos apie giliojo smegeny
stimuliavimo sistemg ieSkokite prietaiso etiketése.

Naudojimo indikacijos

,Abbott Medical” giliojo smegeny stimuliavimo sistema skirta naudoti vienpusiam arba dvipusiam vidinio
. blyskiojo kamuolio (GPi) arba subtaliaminio branduolio (STN) stimuliavimui atlikti, siekiant valdyti sunkiai
gydoma chroniska distonijg, jskaitant pirmine distonijg ir antrine distonijg, pacientams, kurie yra maZziausiai

7 mety amZiaus.

Ispéjimai

Paciento augimas ir ilgiklio ilgis. Atlikdami reguliarius prieziliros seansus po implantavimo vertinkite ilgiklj ir
jsitikinkite, kad jis suteikia pakankama judéjimo diapazong ir uztikrina paciento komforta.

Paciento smegeny augimas ir elektrodo slinkimas. Jei paciento smegenys ir kaukolé toliau auga po sistemos
implantavimo, atstumas nuo elektrodo tvirtinimo vietos iki tikslinés vietos pacientui augant didéja. Jei
manote, jog pacientas augs tiek, kad elektrodas pasislinks i$ tikslinés vietos, atsizvelkite j tai rinkdamiesi
tiksline vieta, kad nereikéty elektrodo vietos keisti chirurginiu badu. Jei elektrodai pasislinko, kad paciento
sistema veiksmingai valdyty distonijos simptomus, gali prireikti ja programuoti i$ naujo.



Aktyvis Zaidimai ir sportas. Vaikai kartais negali iSvengti tam tikry energingy Zaidimy, bet rekomenduokite
jiems vengti sporto ir panasios veiklos, pvz., futbolo ar regbio, kurioje tikétinas kiino jsitempimas arba
susiddrimai, nes tai gali lemti sistemos jungciy jtempima arba padaryti smagine Zalg komponentams.

DBS terapijos nutraukimas. Pacientams, sergantiems distonija, staiga nutraukus DBS terapijg, gali pasireiksti
DBS nutraukimo sindromas (DBS-WDS). Si biiklé gali biiti pavojinga gyvybei, jos simptomai primena status
dystonicus sergant distonija.

Antrinés distonijos saugumo ir veiksmingumo vertinimo santrauka

Giluminés smegeny stimuliacijos (DBS) gydant antrine distonijg klinikinis saugumas ir veiksmingumas buvo
nustatyti vertinant paskelbtg literatiirg, kurioje aprasomi prietaisai, analogiski Siame vadove aprasytiems
»,Medtronict” prietaisams. (,Medtronic” yra bendrovés ,,Medtronic, Inc.” prekés Zenklas) Saugumas
naudojant antrinei distonijai ir vaiky antrinei distonijai gydyti buvo nustatytas renkant klinikinius duomenis
pagal stimuliacijos taikinj — vidinj blyskyjj kamuolj (GPi) arba subtaliaminj branduolj (STN), — nepaisant
surinkty indikacijos duomeny ar vienpusio stimuliavimo palyginimo su dvipusiu, nes kiekvieno taikinio
chirurginé procediira bei programavimo sekos yra tokios pacios ir turi tg patj rizikos profilj. Sis metodas yra
naudingas ir kliniskai aktualus vertinant DBS rizikos ir naudos profilj retesniy ligy indikacijoms ir taikiniams,
pavyzdziui, STN gydant antrine distonija ir vaiky antrine distonija. Nepageidaujami reiskiniai dél DBS
implantavimo ir naudojimo Sioms retesnéms ligoms gydyti nesiskiria nuo ty, kurie pastebimi gydant kitas
daZniau pasitaikancias ligas. Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinama jvertinta literatlra ir bendro pobidzio
nepageidaujamy reiskiniy, su DBS aparatira susijusiy nepageidaujamy reiskiniy bei su elektrodais ir priedais
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy daznumas.



pav. 1. Nepageidaujamy reiskiniy daznis pagal stimuliacijos taikinj

Nepageidaujamy reiskiniy daznis*

Taikinys Duomeny suvestiné Bendroji DBS aparatiira Elektrodas
informacija arba priedas
GPi = 187 pacientai i 4 tyrimy 9% 13% 8%

= Vidutinis 1,9 mety sekimo laikotarpis
(Weaver et al., Air et al., Cif et al., and Egidi
etal)

STN** = 422 pacientai i$ 4 tyrimy 13% 10 % 5%
= Vidutinis 0,8 mety sekimo laikotarpis
(Weaver et al., Deuschl et al., Williams et al.,
and Okun et al.)

*Nepageidaujami reiskiniai gali apimti:

= Bendro pobldzZio nepageidaujami reiskiniai apima chirurgines komplikacijas (pvz., infekcija, kraujavima
ar seroma, hematoma, cerebrospinalinio skyscio nuotékj, galvos skausmg, edema ir pan.) ir stimuliacijos
komplikacijas (pvz., nepageidaujamus stimuliacijos pokycius, terapinés naudos praradimga, parestezijg,
jutiminius sutrikimus ar pakenkima, kognityvinius sutrikimus, simptomy paastréjima ir pan.).

= Su DBS jranga susije nepageidaujami reiskiniai apima odos erozijg, IPG triktis, nuolatinj skausmg pjtvio
vietoje ar IPG kiSenéje, alergine reakcijq ir pan.

= Su elektrodais ar priedais susije nepageidaujami reiskiniai apima 1GZj, pasislinkima, iSjudéjima i$ savo
vietos, pakartotine operacijg ir pan.



Visg su implantavimu ir DBS sistemos naudojimu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy sgrasa rasite atitinkamo
implantuojamo impulsy generatoriaus (IPG) gydytojo vadove.

** Chirurginés komplikacijos ir ilgalaikés saugos priemonés pacientams, kuriems DBS jranga stimuliuojamas
STN, nesiskiria nuo ty, kurios susijusios su kitais DBS taikiniais. Nors duomenys apie STN stimuliacijg yra
riboti, palyginti su GPi stimuliacija gydant pirmine distonija, STN stimuliacija turi bati jtraukta j naudojimo
indikacijas, kad paciento mediky komanda galéty jvertinti geriausia taikinj antrinés distonijos kontrolei.
Paskelbta literatdra taip pat leidZia jvertinti DBS veiksminguma gydant antrine distonijg ir vaiky antrine
distonija. Kadangi Sios ligos yra retos ir DBS gydymui pradedama naudoti vélai, tik kai pacientams nepadeda
kitos gydymo galimybeés, Siomis ligomis serganciy pacienty imties dydis yra mazZas. Taciau pagal turimus
duomenis pacienty buklés pageréjimas yra vertas démesio. Kaip apibendrinta toliau pateiktoje lenteléje,
iSnagrinétos literatlros rizikos ir naudos analizé rodo, kad DBS reikSmingai pagerina gyvenimo kokybe
antrine distonija ir vaiky antrine distonija sergantiems pacientams.

pav. 2. DBS veiksmingumo suvestiné pagal stimuliacijos taikinj antrine distonija ir vaiky antrine distonija
sergantiems pacientams

Taikinys Indikacija Duomeny suvestiné

GPi Antriné = Viename tyrime (Egidi et al.) dalyvavo 32 pacientai, kuriems buvo implantuoti
distonija GPi implantai ir jy simptomai pageréjo 39,9 % per 2,4 mety sekimo laikotarpj.
= LiteratQros tyrime (Andrews et al.) praneSama apie 39 antrine distonija
sergancius pacientus su GPi implantais, kuriems simptomai palengvéjo 67,4 %,
nenurodant jy sekimo laikotarpio.



Tam tikros distonijos pasireiskia vienoje paciento puséje (pvz., hemidistonija),
todél pasiteisina vienpusés DBS poreikis ir naudojimas.

Vaiky
antriné
distonija

Keturi tyrimai (Air et al., Zorzi et al., Marks et al., Lumsden et al.), kuriuose
dalyvavo 52 pacientai vaikai, parodé, kad GPi implantai vidutiniskai sumazino
simptomus 11,9 % per 1,2 mety sekimo laikotarpj. Nors Sis pageréjimas kuklus,
sunkios distonijos vertinimo skalés daznai neuzfiksuoja kliniskai reikSmingo
gyvenimo kokybés pageréjimo, pavyzdziui, sumazéjes vaisty vartojimas,
geresnis gebéjimas islaikyti svorj ir pan.

Sis jrodymas paremia i$vada, kad GPi stimuliacija yra reik$mingas gydymo
metodas pacientams, sergantiems liga, kuri nepasiduoda gydoma kitais
metodais.

STN

Antriné
distonija

Andrews et al. savo metaanalizéje pastebéjo, kad yra Siek tiek patirties
naudojant STN kaip taikinj gydant antrine distonija sergancius pacientus, ypac
tuos, kuriy GPi yra paZeistas. Andrews metaanalizéje minimuose dviejuose
antrinés distonijos atvejuose buvo pastebétas démesio vertas 92 %
pageréjimas.

Kitu vienpusés STN DBS atveju gydant antrine distonijg buvo stebétas 54,5 %
pageréjimas. Andrews cituoja galutine 6 pacienty ataskaita, kur buvo stebimas
,minimalus pageréjimas” naudojant pirmines priemones. Mes pabréziame, kad
Siems pacientams kitos gydymo priemonés nedavé rezultaty, nes STN



stimuliacija yra paskutiné iseitis, ir netgi minimalus pageréjimas lemia geresne
gyvenimo kokybe.

* Yra pakankamai jrodymy, kad STN yra perspektyvus taikinys antrine distonija
sergantiems pacientams tais atvejais, kai pacientams paZeistas GPi ir kai kitos
gydymo priemonés neduoda norimy rezultaty.

Vaiky = Viename tyrime (Air et al.) praneSama apie porg vaiky pacienty, kuriems buvo
antriné implantuoti STN implantai antrinei distonijai gydyti. Sioje poroje vienam
distonija pacientui Siek tiek pageréjo bendras BDFMRS. Antras pacientas galéjo sumazinti

vaisty doze ir pradéjo vaikscioti nepadedamas, nepaisant to, kad anksciau
negaléjo pakilti i$ invalido veZimélio. Abiem atvejais DBS suteiké geresne
gyvenimo kokybe pacientams, kuriems kiti gydymo metodai nepadéjo.

= Trys papildomi atvejai buvo nustatyti Siai indikacijai. Dviem pacientams praéjus
3 metams po implantavimo simptomai palengvéjo atitinkamai 60,1 % ir 80,2 %
(Liu 2016, Ge 2011). Tre¢iame tyrime (Chakraborti 2013) pranesama apie 4
mety pacientg, sergantj metaboline autopalidotomija. Siuo atveju, nepaisant
jokiy pokyciy BDFMRS rezultatuose, apskritai pageréjo nuotaika ir gebéjimas
susikaupti ilgiems Zaidimams ir gydymo seansams, ko nebuvo galima padaryti
prie$ operacija.

DBS yra saugi ir simptomy palengvinimo nauda pranoksta rizikg antrine distonija ir vaiky antrine distonija
sergantiems pacientams, ypac tiems, kuriuos liga sekina ir kuriems yra mazai gydymo galimybiy.
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