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NUMERO DO

PROCESSO 0079.14.029052-3

DATA 21/05/2014

Gostaria de informagdes sobre o medicamento urovaxon 60 mg,
a fim de instruir feito n® 0079.14.029052-3.

Paciente diagnosticado com infecgBes por bactéria E.Coli . Favor
informar:

a) Indicacéo e eficacia do medicamento,

b) Se ha similar disponiblizado pelo SUS,

c) Se ha registro na Anvisa,

Contexto:

Quanto a medicacao:

Indicacéo de bula:

Apresentacao de Uro-vaxom®
SOLICITACAO
Céapsula gelatinosa

Céapsulas de 6 mg de lisado bacteriano de Escherichia coli. Caixas
com 10 e 30 cépsulas

USO ORAL
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

Lisado bacteriano de Escherichia coli...............ccccceeeiiiiinns 6 mg
EXCIPIENTES® gSP ..o oevveeiiiee e e 1 capsula
*Excipientes: propilgalato anidro, glutamato de s6dio monobasico,
manitol, amido, silicato de magnésio, estearato de magnésio,
oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, dioxido de titanio,
gelatina.




Uro-vaxom - Indicacdes

URO-VAXOM® ¢ indicado como imunoterapico, no tratamento em
longo prazo, para prevencéo de infec¢des recorrentes do trato
urinario inferior, ndo complicadas, podendo também ser utilizado
como co-medicagéo no tratamento de infec¢gbes agudas do trato
urinario inferior, ndo complicadas, devendo ser mantido apés a
fase aguda, no longo prazo.

O que é: Os lisados sdo elementos bioldgicos obtidos do
citoplasma de células de tecidos. Apesar de que processados por
método enzimético conservam elementos bioquimicos informativos
das células originais, mantendo o conteudo de RNA que
incorporara a célula a ser revitalizada. Os lisados atuam de forma
a repor as células substancias que Ihes faltam, seja no que diz
respeito a imunidade, envelhecimento celular, prevencao de
infeccdes.... (cada tipo de lisado atua em diferentes necessidades
do organismo, de acordo com o tipo de célula utilizada na lise).

Quanto a evidéncia cientifica:**

Segundo as Diretrizes Clinicas na Saude Suplementar da
Associacdo Médica Brasileira (AMB) sobre Cistite Recorrente —
Tratamento e Prevencao e a O Extrato de E. coli é um extrato
purificado de 18 espécies de E. coli de administracédo oral. Este
extrato destréi as moléculas lipopolissacarideas e modifica os
antigenos da bactéria, mantendo seu potencial antigénico, até
mesmo apos a administracdo oral(A).

Estudos in vitro mostram que esse agente promove a inducao de
interleucinas (IL-2, IL- 6), fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa) e

gama interferon dos mondcitos do sangue periféricoz(D). No
urotélio, a administracdo do extrato de E.coli mostrou diminuicdo
do edema, de infiltrado de leucdcitos e indices de hemorragia.

A dose recomendada € de um comprimido ao dia por trés meses.
Estudos mostram que com este esquema terapéutico ocorre
diminuicdo do numero de recorréncia, disuria, bacteridria e
leucocituria(A). O medicamento é disponivel no Brasil em capsulas
com 6,0 mg do lisado bacteriano em po liofilizado.

A metanalise sobre profilaxia imunoativa em infecgdes recorrentes
do trato urinario, incluiu sete estudos, nos quais 1000 pacientes
adultos fizeram uso de imunoestimulantes, por periodo de 6 — 12
meses. O numero de ITUs foi significativamente inferior, assim
como foi o uso de antimicrobianos.

A revisao da revista eletrbnica uptodate cita revisdo sistematica e
metanalise de quatro ensaios clinicos com um total de 891




coli de 18 sorotipos diminuiu a recorréncia de ITU em 61%
comparado com placebo.

a) Indicacao e eficacia do medicamento.
Resposta: Sim.

b) Se héa similar disponiblizado pelo SUS

RESPOSTAS Resposta: Nao

c) Se haregistro na Anvisa:
Resposta: Sim. 1011805990020
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