Esansiyel Tremor ve
Parkinson Hastalari
icin AKILLI SES OTESI
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MRgLI'US
(MR Rehberli
Odaklanmis Ultrason
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MR Rehberli Odaklanmis Ultrason Tedavisi
(MRgFUS), ilaclarla tremorda kabul
edilebilir bir rahatlama elde edemeyen
esansiyel tremor ve titremenin baskin
oldugu Parkinson hastalari icin
gelistirilmis cerrahi mudahale
gerektirmeyen, tek tarafli, kesisiz ve
guvenli bir talamotomi tedavi yontemidir.

MRgFUS Nasil Calisir?

MR goruntileme esliginde, beyinde titremeden sorumlu
oldugu diisiiniilen, talamusun Vim alanin1 hedeflemek ve
tedavi etmek icin yuksek yogunluklu ses dalgalari olan
ultrason dalgalarini kullanir. Bu odakl:r ultrason dalgalari
ile artan derecelerde enerji verilir. Hedefteki enerji, cevre
dokulara zarar vermeden terapotik bir etki saglayan kiiciik
bir lezyon olusturacak kadar kademeli olarak ytikselir.
Boylece titremeleri non-invaziv bir sekilde azaltarak
ortadan kaldirir.

MR, hekimin tedavi alanini planlamasini, yonlendirmesini
ve hedeflemesini saglar.



TEDAVI ONCESINDE,
SIRASINDA VE SONRAKI
SURECLER:

HASTA HAZIRLIGI

MRgFUS tedavisinde, ses dalgalarinin karismamasini saglamak
icin hastanin saclari kesilmesi germektedir. Stereotaktik
cercevenin sabitlenmesi icin lokal anestezi uygulanir. Bu
stereotaktik cerceve, hastanin basininin sabit kalmasini ve
gerekli koordinatlarin hesaplanmasini saglar. Hastanin basi kask
benzeri bir sistemin icinde olacak sekilde tedavi yatagina
yerlestirilir.

PLANLAMA

Ameliyat oncesi ve ameliyat sirasinda MR goriintiileri alinarak
hastaya ozel tedavi plani olusturulur. Bu tedavi planinda islem
yapilacak noktanin tam yerini, gecici titreme iyilesmesini ve
potansiyel etkileri degerlendirilir.



TEDAVI

Kalp atis hizi, kan basinci ve kan oksijen seviyesi tedavi boyunca
izlenir. Ayni zamanda hasta uyanik ve tum siirecte tedavi ekibiyle
iletisim halinde kalir. Hastay1 rahat ettirmek icin ek ilaclar
verilebilir. Doktor, tedavi suirecinde kiiciik bir lezyon olusturmak
icin enerjiyi kademeli olarak artirarak el titremesinin
iyilestirilmesinde etkide bulunur. Bireysel sonuclar degisebilse
de tedavi sirasinda titremede iyilesmeler fark edilir. Tedavi
siireci hasta hazirligi ve taramalar dahil olmak tizere ortalama
2,5 saat surer.

TEDAVI SONRASI

Tedaviden sonra hastanin kafa cercevesi cikarilir ve dinlenme
odasina alinir. Doktor, taburcu edilme zamanini ve yeniden
kontrol tarihini bildirir. Birkac giin icinde hasta normal
aktivitelere donebilir.

SONRA*

*Sonuclar, tiim tedavi sonuclarini temsil etmeyebilir.



MRGFUS YONTEMI ILE
ESANSIYEL TREMOR

TEDAVISINDE 5 YILLIK TAKIP
CALISMASI SONUCLARI:

ETKILI VE KALICI IYILESME

e 5 yil ve sonrasinda postural tremorda %73 azalma
gozlemlenmistir. (CRST Boliim A)

e 5yil ve sonrasinda kombine tremor-motor skorlarinda %40
azalma gozlemlenmistir. (CRST Boliim A & B)
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e Tedavi edilen taraftaki tremor, 5 yilda onemli olcude
iyilesmeye devam etmistir ve bu da tedavinin son derece
kalici oldugunu gostermektedir.
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* Referanslar: Derin beyin stimiilasyonuna kars1 tremor aliskanligi: Altta yatan mekanizmalar ve coziimler Alfonso Fasano
MD, PhD, Rick C. Helmich MD, PhD

** Genel olarak, 5 yillik takip tamamlandiginda, devam eden advers olaylar arasinda (raporlanan 40 hastada) parestezi (8
hasta), denge kayb1 (6), diizensizlik (2), yiiriime bozukluklar1 (2), uzuv giicsiizligii (2), dismetri (2), disguzi (2), yavas
hareketler (1) ve bas basinci (1) yer almistir.



YASAM KALITESINDE KAYDA
DEGER IYILESME

Ayn1 calisma, fiziksel aktivite ve psikolojik etki acisindan
tedaviden 5 yil sonra da devam eden kayda deger bir iyilesme
gostermistir ve bu da hastalar i¢cin anlaml1 ve klinik acidan
onemli bir fark demektir.
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MRGFUS’IN AVANTAJLARI
Guvenli

5 yillik takipte hicbir ciddi kompikasyon ve kotiulesen olumsuz
durumlar kaydedilmemistir.**

Ne tedaviden 1 y1l sonra ne de 5 yillik takipte yeni veya kotilesen
olumsuz durum kaydedilmemistir.

Kesisiz Tedavi

Herhangi bir kesi olmaksizin kafatasindan beyne guvenli bir
sekilde gecebilen ultrason ses dalgalari kullanilir. Bu nedenle
herhangi bir enfeksiyon riski yok denecek kadar azdir. Hastada
genel anestezi gerektirmez. Hedeflenen bolgenin disinda bir
miudahale olmadigi icin beyindeki diger alanlar zarar gormez.

Hizli lyilesme

Tedavi sonrasinda anlik gozle gorulir iyilesme gozlemlenir.
lyilesme suresi cok kisa oldugu icin hasta birkac giin icerisinde
normal aktivitelerine devam edebilir.



TEDAVi HANGI HASTALAR iCiN
UYGUN BiR SECENEK?

MRgFUS tedavisi stuirecinin bir parcasi olarak hastanin
titremesinin siddeti ve genel saghiginiz degerlendirilecektir.
Hastanin uygunlugunu belirlemek icin hastanin BT
taramasindan gecmesi gerekir.
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GUVENLIK BILGILERI

Genel olarak, odaklanmis ultrason tedavisinin esansiyel tremor
ve parkinson tedavisinde minimum riskle giivenilir oldugu
gosterilmistir ancak herhangi bir tibbi prosediirde oldugu gibi
riskler vardir.

76 hasta iizerinde Insightec sponsorlugunda yapilan bir klinik
calismada' tedaviden sonra en yaygin yan etkilerin sunlar oldugu
gosterilmistir:

* Dengesizlik/yuriime bozuklugu (%26)
 Uyusma / karimmcalanma (%?33)
* Bas agrisi (%51)

Bu olaylarin cogu hafif veya orta olarak siniflandirilmistir ve
tim olumsuz olaylarin %48'i, 30 giin icinde kendi kendine
dizelmistir. Fk olarak, nadiren goriilen olaylar arasinda bas
donmesi, tat bozuklugu, konusma bozuklugu, yorgunluk ve
kusma bulunmaktadir.

* Tedaviden sonraki 5 yillik taklpte kaydedilmis yeni veya
kotiillesen advers olay yoktur. *

1. Pre-Market Approval (PMA) P150038: https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf15/P150038B.pdf
2. Cosgrove GR, Lipsman N, Lozano AM ve dig. Magnetic resonance imaging-guided focused ultrasound thalamotomy
for essential tremor: 5-year follow-up results



MRGFUS TEDAVISI KIMLERE
UYGULANAMAZ?

« Kalp pilleri ve MR’a uygun olmayan metal implant cihazlari
olan hastalar

ellerlemis bobrek hastaligi olan veya diyalize giren hastalar

eKararsiz kardiyak durumu veya ciddi hipertansiyonu olan
hastalar

Etanol veya madde bagimliligi ile tutarli davranis sergileyen
hastalar

Anormal kanama, hemoraji ve/veya koagulopati oykiisu olan
hastalar

*Serebrovaskiiler hastaligi olan hastalar
*Beyin tumorii olan hastalar

*Tedavi sirasinda gerekli uzun sureli sabit pozisyonu tolere
edemeyen hastalar
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