TBS iNsight v3.0*

\
‘0

TBS INsight

Uma Nova Técnica de Avaliagdo da Estrutura Ossea Otimiza a
Avaliacdo do Risco de Fratura

TBS iNsight™ —um software avancado de imagem para
densitometria éssea (DXA]—melhora a capacidade de
predizerorisco de fratura osteoporoética. Utilizando os dados
de coluna PA, obtidos durante os exames DXA de rotina, o
software gera um parametro complementar na avaliacdo
do risco de fratura baseado na distribuicao da textura
6ssea. O resultado—expresso como um escore trabecular
dsseo (TBS)—deriva de um algoritmo patenteado que avalia
a distribuicao espacial da escala de cinza dos pixels na
imagem digitalizada da DXA, proporcionando um indice
indireto, altamente correlacionado, a microarquitetura
dssea; independente da densidade mineral 6ssea (DMO),
fatores clinicos de risco para fraturas e FRAX®.

Identificando mais em pacientes de risco

TBS pode ajudar a reclassificar o risco de fratura do
paciente. O seu maior impacto é observado em pacientes
com valores de DMO baixos/normais que apresentam
baixos escores de TBS e, portanto, um risco combinado
mais elevado.

Integracao perfeita, resultados imediatos rapidez e e fac-
ilidade de uso.

O TBS iNsight pode ser instalado na maioria dos
densitémetros com feixes em forma de leque (fan-beam),
sem representar exposicdo adicional do paciente a
radiacdo. O TBS permite a analise retrospectiva dos
exames DXA mais antigos e o relatério é impresso
automaticamente dentro na de rotina de aquisicao da
densitometria da coluna lombar em PA.

*Atual disponiveis podem variar por pais

Caracteristicas do TBS iNsight v3.0

P> Requisitos dos sistemas Hologic DXA:

Horizon™ (A,C,W,Ci,Wi)

Discovery™(A,C,W,Ci,Wi)

Delphi™ (A,C,W,SL)

QDR 4500™ (A,C,W,SL)

Explorer - série ndo suportada

Compativel com APEX™ software a v.5.6
Compativel com QDR Workstation™ a partir dav.12.3
Modos de aquisicao: exames DXA adquiridos

nos modos Array, Fast Array ou de alta resolucao.

Deteccao automatica da imagem DXA digitalizada
da coluna PA (acessado a partir de pasta de
imagens digitalizadas da densitometria)

Inclui multiplas curvas de referéncia de etnia:
Mulheres caucasianas americanas
Mulheres e homens europeus

Latin American women and men

Mulheres e homens latino-americanos

NHANES mulheres e homens - Norte- Americanos
Brancos, Negros e Hispanicos

Modulo de andlise retrospectiva do paciente facil de
usar

Modulo TBS iNstats: automaticamente gera um
relatorio estatistico sobre a distribuicao
populacional dos pacientes

Interface de usuario disponivel em varios idiomas,
relatorio do paciente também disponivel em varios
idiomas e facil e de conversao para outros idiomas

Relatdrios automaticos e customizaveis

Modulo DICOM TBS necessario para comunicacao
com sistemas PACS (opcional)

Treinamento e certificacao de aplicativos
Disponivel on-line em diversos idiomas

A licenca do software TBS iNsight é atribuida a um
densitometro calibrado por um phantom TBS dedicado.



Interpretacdo dos valores TBS e Densidade Ossea:
Emprego na abordagem terapéutica de pacientes

TBS - Escore Trabecular Ossea (do inglés, Trabecular Bone Score) como suporte
para a decisdo terapéutica requer uma apreciagdo do contexto clinico indicidual.
A combinacao de TBS e DMO permite refinar a avaliacao do risco de fraturas, Codificacao de cores baseada nas

especialmente em pacientes osteopénicos. Isso pode ser graficamente seguintes categorias de risco
representado na seguinte tabela, com niveis de risco expressos para as principais

fracturas osteopordticas em 1.000 mulheres/ano: Categoria de risco de
Classe de Risco Baseada no menor T-score (DMO) do Cor fratura osteopordtica
quadril ouda coluna para 1000 mulheres/
Normal Osteopenia Osteoporosis ano
>1.300
Classe de Risco | 14-5]
Baseadano | 1 200¢51300 15-7]
TBS da Coluna
17- 10]
<1.200
110-14]
Adaptado de Hans et al. J Bone Miner Res. 2011 Nov;26(11):2762-9 114 -20]
> 20

Niveis de risco codificados por cor para fratura osteopordtica principal para 1.000 mulheres/
ano, baseado em estudo de aproximadamente 30.000 mulheres (coorte de Manitoba).

TBS é um factor de risco clinico independente para futuras fraturas.
Como tal, deve ser interpretado em conformidade com as orientacaes da Fundacao

Nacional de Osteoporose (NOF)': “...A decisdo sobre quem tratar e como tratar devem
ser baseadas no julgamento clinico de utilizar este guia e toda a informacao clinica
disponivel” e de acordo com a boa pratica clinica, como definido nas Posicoes Oficiais
da Sociedade Internacional de Densitometria Clinica (ISCD)?.

Validacoes

-] Com mais de 140 publicacoes analisadas e milhares de usuarios TBS em todo o
A mundo, TBS esta incluido nas recomendacdes internacionais e locais: Declaracdes
Y Oficiais de Posicao ISCD Recomendacoes ESCEO, DVO e Diretrizes ASCO 2015.*

ISCD: Sociedade Internacional para Densitometria Clinica, ESCEO: Sociedade Europeia para Aspectos Clinicos
e Econémicos de Osteoporose e Osteoartrite, DVO: Sociedade Alema de Osteologia [Dachverband Osteologial;
ASCO: Associacdo Suica Contra Osteoporose (Association Suisse contre ['Ostéoporose)

O TBS iNsight aumenta o desempenho da densitometria
6ssea e agrega valor a sua integracdo com a pratica clinica:

Avalia a microarquitetura 6ssea na na rotina do dia-a-dia

Facil de usar perfeitamente integrado a maioria dos
densitometros

Resultados imediatos

Seguranca - nenhuma radiacao adicional aos pacientes

Opera retrospectivamente na base de dados dos aparelhos

Incorpora FRAX Ajustado para TBS automaticamente

Representa um diferencial para as clinicas de densitometria
/ e pode aumentar os encaminhamentos de pacientesreferrals

1: NOF: Clinicians  Guide to Prevention and Treatment of Osteoporosis - Ultima atualizacao em Abril de 2014
2: ISCD: http://www.iscd.org/official-positions/ - Ultima atualizacdo em Junho de 2015 com incorporacao do TBS



TBS iNstats

Um maddulo automatizado do software
dentro do TBS iNsight versdo 3.0 para
melhorar o seu gerenciomento de
pratica e se comunicar efetivamente
com medicos prescritores para
resultados otimizados do paciente.

TBS iNstats é uma ferramenta de estatisticas do banco
de dados automatizado que permite analisar o seu
completo banco de dados do paciente TBS e relatar a
distribuicao dos pacientes com base na densidade mineral
dssea (DMOJ e nos limites do escore de osso trabecular
(TBS). Gera automaticamente listas de pacientes para as
categorias de risco selecionadas.

TBS iNstats pode ajudar a concentrar a atencdo clinica
naqueles pacientes cuja relacdo risco de fratura ¢é
considerada alterada como resultado do novo escore TBS.

¢ Visualiza graficamente a distribuicdo do paciente com
base na DMO e TBS
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TBS iNstats facilita a integracao de TBS para a avaliacdo
global de risco de fratura dssea e auxilia nos relatérios
clinicos de densitometria éssea, TBS e FRAX ajustados
para resultados TBS para médicos solicitantes;

b Identifica facilmente os pacientes com alto risco de
fratura com base na combinacao de DMO, TBS e FRAX
ajustado para TBS

» Relata automaticamente com base no risco selecionado
da base de dados dos pacientes

b Otimiza monitoramento & resultados dos pacientes

b Promove a sua melhor pratica DXA com a adocao do
TBS de acordo com as recomendacgoes de diagnéstico
ISCD e ESCEO

Caracteristicas do TBS iNstats

) Disponivel como padrao com o software TBS iNsight
versao 3.0

b Selecao intuitiva de categorias de risco de pacientes

b Filtros abrangentes para personalizar relatérios:
B Médicos de referéncia
B Periodo da data de exame
B (Categorias de risco multiplas de DMO & TBS

b Geracao Automatica de Relatério:
B Analise global do banco de dados do centro médico
B Andlise de subcategorias de risco baseada em
filtros selecionados
B Relatério de lista de pacientes correspondentes

b Personalizacao do relatério: logotipo e cabecalho do
centro médico

b Exportacao de lista de pacientes em formato pdf e csv
(compativel com Microsoft Excel)

» Dados calculados:

B Informacdes sobre o doente (ID, nome, data de
nascimento, data do Ultimo exame, IMC, etc.)

B T-score DMO: categorias normais, osteopenia e
osteoporose definidas pela Organizacao Mundial
da Saudde

B TBS Score: trés limiares escalonados; categorias
alta, média e baixa tém se mostrado relacionadas
ao risco de fratura, independente da DMO e dos
fatores de risco clinicos

B FRAX Ajustado para TBS: integra TBS diretamente
no escore FRAX dos pacientes para melhorar os
resultados da gestao da osteoporose.

o Filter on referring physicians and BMD / TBS risk

categories & Report-out patients’ lists for selected

risk categories
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FRAX Adjusted for TBS

Integra TBS em FRAX para melhorar a gestdo da o steoporose

0 TBS pode agora ser usado para ajustar o modelo mundial gold standard de avaliacao de risco de fratura, FRAX.

FRAX Ajustado para TBS permite:
Refinar a avaliacao individual do risco de fraturas

Reclassificar a elegibilidade dos doentes para para
tratamento nas fronteiras dos limiares de intervencao

O que e "FRAX gjustado para TBS™?

“FRAX ajustado para TBS " é um FRAX 10 anos de probabilidade de
fratura com base em fatores de risco clinicos, DMO e TBS. Criado e
validado de forma cruzada em estudos populacionais; validacao de
estudo meta-andlise: 17.800 mutheres e homens, em 14 paises 2.

Aplicacao clinica de “FRAX ajustado para TBS”

B Aumenta a previsibilidade de fratura

B Ajusta a avaliacao individual do risco de fratura

B Restringe a selecao de pacientes com necessidade de
tratamento terapéutico.

Efeito contributivo de “FRAX ajustado para TBS”

B Mudanca potencial de um lado para o outro do valor
de corte para a indicacao do tratamento, a partir do
grupo nao terapéutico ao grupo terapéutico ou vice-versa

B Maior efeito contribuinte do TBS em pacientes cujos
escores FRAX padrao estao em torno das fronteiras
limiares de intervencao

B Maior contribuicdo do TBS em adultos jovens

B Maior impacto do TBS na avaliacdo da Fratura Osteoporotica
Maior (MOF) do que da Fratura do Quadril (HF).

Integracdo perfeita em seu fluxo de trabalho clinico:

B Nenhuma alteracao no seu fluxo de trabalho diario
se j& for um usuério FRAX : Os escores DMO-FRAX
para MOF e HP sao diretamente ajustados

B Duas maneiras de obter seu "FRAX Ajustado para TBS™:

- Manualmente digitando o valor TBS na Ferramenta
de Calculo de FRAX ao calcular: FRAX com DMO
www.shef.ac.uk/FRAX
- Automaticamente calculado com TBS iNsight
V.3.0 e exibido no Relatdrio TBS
1: « Adjust Fracture Probability by Trabecular Bone Score », E.V. McCloskey et al., CTI 2015

2: « A meta-analysis of trabecular bone score in fracture risk prediction and its interaction
with FRAX », J. Kanis et al., WCO-I0F-ESCEO 2015
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Caso Clinico

PASSO 01 / Calculo de Risco de fratura FRAX - com DMO

CONCLUSOES:

Considerando o “FRAX Ajustado para TBS”, e utilizando o limiar
de intervencdo NOGG por grupo etério, deve ser considerado um
tratamento, embora o risco FRAX Inicial do Paciente tenha sido
situado abaixo do limiar de intervencao antes do ajuste para TBS.
O TBS destaca um risco aumentado de fratura para o Paciente e
uma mudanca do grupo nao terapéutico para o grupo terapéutico.

TBS iNsight é uma marca registrada de

Medimaps Group. Todas as outras
marcas comerciais, marcas registradas
e nomes de produtos sdo de propriedade
de seus respectivos proprietarios.
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