CRIOCIRURGIA PORTATIL. DermaFreeze®

De eficAcia comprovada, o DermaFreeze® se constitui em poderoso recurso para procedimentos criocirdrgicos
ambulatoriais. Portatil, de manuseio simples, seu custeio operacional € minimo e de 6tima relacao custo beneficio.

INDICACOES:

Na urologia sua eficicia terapéutica foi comprovada® para a
criocirurgia de verrugas por HPV.

Na dermatologia, a utilizacdo de agentes criogénicos alternativos
ao nitrogénio liquido? para tratamento de lesées ndo malignas é
procedimento usual® para, entre outras: verrugas comuns, plantares
e peri-ungueais, queratoses actinicas e seborreicas e molusco
contagioso.

INSTRUCOES DE USO:
1. Aplicacao do produto:

Importante: dispensa infiltracdo anestésica.

Selecione o cone com diametro adequado ao da leséo e posicione-o
ao redor dela; aplique 1 ou 2 jatos curtos do produto na lateral
inclinada do cone. Mantenha-o na posicao, aguarde a total ebulicdo,
apds o que havera a formacdo de camada de gelo (frost) sobre a
lesdo; remova o cone e aguarde o descongelamento natural.

Notas:

a) Em principio, uma sessao apenas é suficiente para o tratamento.
b) Podem ser tratadas varias lesdes por sessao.

¢) Segundo relatos, durante o procedimento a dor é suportavel.

2. Evolucao:

Imediatamente forma-se um leve edema perilesional, eritema
e escurecimento da lesdao, que evolui para vesiculacdo breve e
ulceracao rasa.

A cicatrizacdo pode levar de 5 a 10 dias.

Nao costuma deixar cicatriz hipertrofica, dolorosa ou cosmeticamente
inaceitavel.

A limpeza com agua corrente tépida e sabonete pode ser iniciada
apos a sessao. Nao se recomenda pratica sexual com o 6rgao tratado
até a cicatrizacdo dos ferimentos.

Sugere-se retorno do paciente da mesma forma que outros
procedimentos cirdirgicos.

Apresentacao:
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3. Informagoes Complementares:

0 uso do Dermafreeze®, durante o processo de congelamento para
tratamento do condiloma, ndo causa risco de contaminacdo do
médico por vaporizacdo de particulas virais visto nao romper as
células como ocorre em outros procedimentos.

A cobertura da criocirurgia com Dermafreeze” pelos planos de
salde encontra-se na tabela da AMB 1992, c6digo 42020069 (120
CH); na CBHPM 20104073 (porte 2A), que incluem o procedimento
ambulatorial denominado “crioterapia por sessao — grupo de até 5
lesoes”; no IAMSPE de 2007 c6digo 19041012.

Em forma de kit contendo tubo com 250g do produto, suficiente para 150 aplicacdes em média, e 6 cones com @s de 3,4, 5,7,9 e 12mm.
Sua validade é de 3 anos apds aberto. Deve ser armazenado em temperatura ambiente, a sombra.

Os cones sao esterilizdveis em solucdo bactericida ou autoclavados.

0O propelente utilizado é composto por gases fluoretados, atéxicos,inodoros, nao-inflamaveis e que nao agridem a camada de ozénio.

Veja video demonstrativo no site: www.emdutos.com.br/video.

Registro na ANVISA: 80409950001
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INTRODUCAO

Verrugas anogenitais (VAG) sao doencas sexualmente transmissiveis causadas pelo HPV freqiientemente encontradas no consultério
do cirurgiao dermatologista. Entre as modalidades terapéuticas empregadas destacam-se a eletrocirurgia, laserterapia, causoterapia,
interferon a, podofilotoxina, 5-fluorouracil, imiquimod e a criocirurgia.

A criocirurgia mais utilizada é o spray de nitrogénio liquido (NL), porém, outros criégenos foram desenvolvidos com caracteristicas de
portabilidade e reducdo do custo operacional, entre eles gases fluoretados (GFE).

O autor pretende avaliar a efetividade terapéutica de dois sistemas de criocirurgia no tratamento de VAG.

METODOS

Foram selecionados 34 pacientes masculinos, adultos, sem evidéncias de imunossupressao portadores de VAG e alocados aleatoriamente
em dois grupos de tratamento: NL e gas GFE, sob regime de 10s de NL em spray e 15s de GFE (Dermafreeze®) usando cone de contencao
(Figuras 1 e 2).

A auséncia de lesdes acetobrancas a peniscopia foi verificada em 14 dias para comparacao entre os grupos.

Foi realizada uma analise por intencdo de tratamento (pacientes faltosos, considerados como falha terapéutica).

RESULTADOS

Todos os pacientes portavam verrugas penianas, eram HIV negativos e sem evidéncias clinicas de imunossupressao. Em cada um dos
grupos, apenas 12 dos 17 pacientes retornaram para a avaliacao ap6s 14 dias.

Nao se verificou diferenca estatisticamente significativa entre a distribuicdo dos nimeros de VAG por paciente antes do tratamento entre
os grupos (p=0,71 Mann-Withney) (Figura 3).

0 grupo tratado com NL somou 59 lesdes tratadas, com resolucdo média de 46%, o grupo tratado com GFE somou 48 lesdes, com
resolucdo média de 58% (Figura 3).

Ambas as modalidades reduziram significativamente o nimero de verrugas anogenitais dentro de seus grupos (p<0,01 Wilcoxon),
porém quando comparados entre si, ndo apresentaram diferenca significativa (p=0,48 Mann-Withney).

Se computados apenas os pacientes que retornaram para reavaliacdo, a eficacia terapéutica média foi de 65% para o grupo do NL e
83% para o GFE (p=0,30 Mann-Withney), ou se considerarmos os pacientes que ndo retornaram como resolvidos, a comparacao fica:
78% e 89% (p=0,41 Mann-Withney).

Houve adequada tolerabilidade entre os grupos, nao se verificando infeccdo, ou outras complicagdes apds os procedimentos. Alguns
pacientes que ja haviam sido tratados com spray de NL, referiram menor dor com GFE.
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Figura 1: Criocirurgia com NL Figura 2: Criocirurgia com TFE Figura 3: Comparacéo dos métodos

CONCLUSOES

Nao houve diferenca significativa quanto a efetividade da criocirurgia com NL e com GFE no tratamento de VAG, segundo o protocolo testado.
Outros estudos controlados devem ser conduzidos a fim de determinar as melhores indicagdes e protocolos de uso do GFE no tratamento de
lesoes cutaneas.
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DECLARACAO DE CONFLITOS DE INTERESSES

Os frascos de gas GFE (Dermafreeze®) foram doados pelo distribuidor, que NAO interferiu na selecdo dos pacientes, indicacio do
tratamento, na anélise dos dados ou na composicao do texto.



