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INFORMACOES ENCAMINHADAS

"Gostaria que nos remetesse nota técnica a respeito do seguinte
medicamento: URO-VAXON 6 mg.

As informacdes serao utilizadas no enfrentamento das questdes
deduzidas no proceso n? 1.0313.13.008851-8/001, em que figuram como
réus o Estado de Minas Gerais e o Municipio de Ipatinga.

Ressalte-se que, no caso, a paciente é portadora de Diabetes
Mellitus e vem apresentando, de forma recorrente Infeccao Urinaria
causada pela bactéria Escherichia Colli (CID 39.0). Nao temos informacao

a respeito do custo do medicamento.”



1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZA(}AO
As infecgdes do trato urinario (ITU) sdo caracterizadas pela presenca de
microorganismo patogénico em algum local das vias urinarias. Os mais
comuns sdo as enterobactérias, dentre os quais a Escherichia coli é o
uropatégeno responséavel por 80%dos casos.
Infeccdo do trato urinario nao-complicada refere se a individuos que
apresentam trato urinario normal e auséncia de comorbidades clinicas

(diabetes mellitus, nefrolitiase, imunossupressao).

1.2. CONCLUSOES
e A medicacdo URO-VAXOM® tem indicacdo de bula como
imunoterapico, no tratamento em longo prazo, para prevencao de

infecgdes recorrentes do trato urinario inferior, ndo complicadas,

podendo também ser utilizado como co-medicagdo no tratamento de

infecgbes agudas do trato urinario inferior, nao_complicadas, devendo

ser mantido apds a fase aguda, no longo prazo.

e O termo infeccdo do trato urinario nao-complicada refere se a

individuos que apresentam trato urindrio normal e auséncia de

comorbidades clinicas (diabetes mellitus, nefrolitiase,

imunossupressao).

e Portanto, o medicamento URO-VAXOM® nao esta indicado para o
tratamento de pacientes portadores de diabetes mellitus, conforme o
caso em questao.

e O tratamento profilatico para ITU com antimicrobianos é fornecido pelo
SUS e tem por finalidade basica reduzir a frequéncia das recorréncias
dos episddios de infeccdo do trato urinario baixo. Esta recomendado em
paciente que apresenta trés ou mais episédios de infeccao urinaria
sintomatica no periodo de um ano. Nesta circunstancia, usualmente
utiliza-se os antibiéticos nitrofurantoina (50-100 mg/ dia), norfloxacino
(200-400 mg/dia) ou co-trimoxazol (800 + 160 mg/dia), nesta ordem de
preferéncia, mantida a profilaxia por seis meses. Caso ocorra reinfeccao,

a profilaxia é estendida para 12 a 24 meses.



ANALISE DA SOLICITACAO

1.3. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencao: URO-VAXON®
Populacao: Paciente diabético portador de infecgao recorrente do trato urinario
Comparacao: Antibioticoprofilaxia
Desfecho: Eficacia e seguranca.

1.4. CONTEXTUALIZA(}AO(1 )

As infeccdes do trato urinario (ITU), caracterizadas pela presenca de
microorganismo patogénico em algum local das vias urinarias, podem ser
causadas por qualquer patégeno capaz de colonizar o trato urinario (fungos,
parasitas, virus ou bactérias). Os mais comuns sdo as enterobactérias,
dentre os quais a Escherichia coli € o uropatégeno responsavel por 80%dos
casos.

O principal mecanismo de defesa contra os uropatégenos é o fluxo
constante de urina. O pH &acido, a presencga de células polimorfonucleares, a
glicoproteina de Tamm-Horsfall, a concentracdo de ureia e a osmolaridade
sao caracteristicas especificas que inibem a adesao bacteriana a mucosa
vesical.

Ha varios tipos de infeccdo do trato urinario (ITU): uretrite, cistite e
pielonefrite. Infeccao do trato urinario ndo-complicada refere se a individuos
que apresentam trato urinario normal e auséncia de comorbidades clinicas
(diabetes mellitus, nefrolitiase, imunossupressao).

Os sintomas de ITU nao-complicada sdo disuria (dor ou sensagcao de
queimacgao a mic¢ao), polaciuria (aumento da frequéncia urinaria), urgéncia

miccional e hematuria (sangue na urina).

1.5. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(2)

1.5.1. NOME COMERCIAL:URO-VAXON®
Principio Ativo: lisado bacteriano de Escherichia coli

Fabricante: APSEN
Apresentacao: C4psulas de 6 mg.

Este medicamento é fornecido pelo SUS: Nao



1.5.1.1.INDICACAO DE BULA
URO-VAXOM® ¢ indicado como imunoterapico, no tratamento em longo prazo,

para prevencdo de infeccoes recorrentes do trato urinario inferior, nao
complicadas, podendo também ser utilizado como co-medicagdo no tratamento
de infecgdes agudas do trato urinario inferior, ndo complicadas, devendo ser

mantido apéds a fase aguda, no longo prazo.

1.5.1.2.MECANISMO DE ACAO
O lisado bacteriano de Escherichia coli estimula a transformagéo blastogénica

de linfocito-T, aumentando a proporcao dos linféticos-T ativados ea producao
de interferons e aumentando o nivel de IgA urinaria,sendo considerado um

agente imunoestimulante.

1.5.1.3.POSOLOGIA
1 cdpsula ao dia, pela manha, com estdmago vazio, por 3 meses consecutivos.

1.5.1.4.PRECO(3)
Produto Apresentacao Preco
URO- 6 MG PO LIOF CAP GEL DURA CT BL AL PLAS | R$ 34,10
VAXOM INC X 10

Considerando a posologia recomendada, o custo médio mensal do
tratamento é estimado em R$102,30.

2. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(4)

A infeccao urinaria pode comprometer somente o trato urinario baixo, o que
especifica o diagnostico de cistite, ou afetar simultaneamente o trato urinario
inferior e o superior; neste caso, utiliza-se a terminologia infeccao urinaria alta,
também denominada pielonefrite.

A infeccdo urinaria baixa ou cistite pode ser sintomatica ou ndo e € considerada
recorrente quando ocorrem mais de 3 episddios ao ano.O uso profilatico de
antimicrobianos tem por finalidade basica reduzir a frequéncia das recorréncias
dos episédios de infeccdo do trato urinario baixo. Esta recomendado em
paciente que apresenta trés ou mais episédios de infeccao urinaria sintomatica

no periodo de um ano. Nesta circunstancia, usualmente utiliza-se os




antibiéticos nitrofurantoina (50-100 mg/dia), norfloxacino (200-400mg/dia) ou
co-trimoxazol (800 +160 mg/dia), nesta ordem de preferéncia, mantida a
profilaxia por seismeses. Caso ocorra reinfeccao, a profilaxia é estendida para
12 a 24 meses. Todos estes medicamentos sao fornecidos pelo SUS.

O URO-VAXOM® é um extrato bacteriano formado por componentes extraidos
de 18 cepas de E. coli uropatogénicas, com capacidade de estimular o sistema
imunolégico do organismo por meio de diversos mecanismos. Seu mecanismo
de acao é similar ao de uma vacina, ou seja, sua eficacia esta relacionada a
interacao entre trés tipos celulares: as células apresentadoras de antigenos, os
linfécitos T derivados do timo e os linfécitos B da medula 6ssea. As primeiras
sao capazes de capturar, processar e apresentar o antigeno as células T, para
reconhecimento pelo receptor celular de superficie. Os receptores de superficie
das células B, isto &, as imunoglobulinas,podem reconhecer diretamente o
antigeno, processo que leva a producdo de células plasmaticas capazes de
secretar subclasses de anticorpos (IgA, IgE, IgGe IgM). Esses anticorpos
atuam na prevencdo ou contencéao inicial da infeccdo e estdo envolvidos na
destruicdo de células infectadas através de citotoxicidade dependente de
anticorpos ou de lise mediada por complemento.

Apesar do mecanismo de acdo do URO-VAXOM® teoricamente possuir
capacidade de evocar imunidade protetora, os beneficios de seu uso clinico em
grupos especificos, tais como os portadores de ITU complicada, entre eles os
diabéticos, ainda necessitam de avaliagbes controladas.Em outras palavras,
estudos futuros com o URO-VAXOM® sao necessarios a fim de aprimorar o
conhecimento a respeito da eficacia e seguranga em pacientes portadores de
diabetes mellitus.

3. CONSIDERACOES
e A prescricao de URO-VAXOM® devera ser conduzida em populacoes,

sem co-morbidades ou disturbios anatémicos do trato genitourinario,
afastando-se outras causas de Infeccdo do Trato Urinario (ITU)
recorrente que possam ser resolvidas com métodos nao-farmacolégicos.
e (Caso o0 medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a
uso fora da bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do
medicamento que a ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz.
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Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de utilizacao desse
medicamento para tratamento ndo aprovado e nao registrado na
ANVISA é de responsabilidade do médico.

Nao ha estudos farmacocinéticos disponiveis em humanos sobre o uso
do medicamento URO-VAXOM®.

CONCLUSOES
A medicagdo URO-VAXOM® tem indicacdo de bula como

imunoterapico, no tratamento em longo prazo, para prevencao de

infeccbes recorrentes do trato urinario inferior, nao complicadas,

podendo também ser utilizado como co-medicagdo no tratamento de
infecgdes agudas do trato urinario inferior, ndo complicadas, devendo

ser mantido apdés a fase aguda, no longo prazo

O termo infeccdo do trato urinario nao-complicada refere se a

individuos que apresentam trato urindrio normal e auséncia de

comorbidades clinicas (diabetes mellitus, nefrolitiase,

iImuNoSSuUpressao).

Portanto, o medicamento URO-VAXOM® né&o esta indicado para o
tratamento de pacientes portadores de diabetes mellitus, conforme o
caso em questao.

O tratamento profilatico para ITU com antimicrobianos é fornecido pelo
SUS e tem por finalidade basica reduzir a frequéncia das recorréncias
dos episddios de infeccdo do trato urinario baixo. Esta recomendado em
paciente que apresenta trés ou mais episédios de infeccao urinaria
sintomatica no periodo de um ano. Nesta circunstancia, usualmente
utiliza-se os antibiéticos nitrofurantoina (50-100 mg/ dia), norfloxacino
(200-400 mg/dia) ou co-trimoxazol (800 + 160 mg/dia), nesta ordem de
preferéncia, mantida a profilaxia por seis meses. Caso ocorra reinfeccao,

a profilaxia é estendida para 12 a 24 meses.
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