Deflux

Folleto para cuidadores

El tratamiento para el
reflujo vesicoureteral (RVU)
minimamente invasivo




Comprender el RVU

" . o -
SU hIJO tiene una Alredgdordel1 % de ninos e? todo el mundo padece de RVU
b . La orina se genera en los rinones. Generalmente,
afeccion conocida solo fluye en una sola direccién: por los uréteres hasta

0 la vejiga. EL RVU tiene lugar cuando la orina retrocede
como reﬂUJO desde la vejiga hasta los uréteres. Esto puede suceder

vesicoureteral [R\/U] en un solo lado 0 en ambos.
| 0s S'g ulentes son Algunos nifios nacen con RVU. Esta afeccidn se origina
. cuando la conexién entre la vejiga y el uréter no es normal.
tratamientos ClUE La parte inferior del uréter atraviesa el musculo de
la vejiga. Si esta cavidad es muy corta o estd situada

pueden ayUda r. mayoritariamente en un lado, puede originarse el RVU.
En este foueto Los comportamientos tales como la miccién infrecuente

. o incompleta y estrefiimiento relacionado también se
aprendera sobre asocian al RVU.

el RVU y su posible
tratamiento.
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Comprender el RVU

¢Es grave el RVU?

El médico puede indicarle qué tan grave es el RVU de su
hijo con una escala de evaluacion, tomando radiografias
del sistema urinario. Esta escala va del grado 1
[moderado) al grado 5 (grave). En la mayoria de los
casos, la afeccion de los pacientes con RVU moderado
desaparecera sola. Sin embargo, mientras mas grave
sea el RVU, es menos probable que esto suceda.”

N

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Grade 5

El RVU puede traer aparejado consecuencias
graves. Cuando la orina infectada retrocede hasta
los rinones, se pueden generar infecciones en el
rindn, lo que podria ocasionar cicatrices y dafo
renal. Ademas, puede causar disfuncion renal

e hipertension arterial a lo largo de su vida.

Sintomas del RVU : A qué hay que prestarle atencion

ELRVU por si solo no presenta sintomas. Sin embargo,
se presenta generalmente con infecciones urinarias
recurrentes (IU) acompanadas de fiebre, o lo que su
médico podria denominar como «infecciones urinarias
febriles». Entre los nifos que tienen una infeccion
urinaria febril por primera vez, mas del 40 % tiene RVU.-
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Hay ayuda disponible para tratar el RVU

Es importante realizar un tratamiento para el RVU con el
fin de prevenir posibles infecciones urinarias y dano renal.
Hay diferentes opciones para manejar el RVU o tratarlo:

> Losantibioticos son una de las opciones para prevenir
las infecciones urinarias hasta que el RVU desaparezca
solo. Este tratamiento puede llevar varios anos y
los ninos deben tomar medicamentos diariamente.
Ademas, deben someterse periddicamente a analisis
de deteccidon de RVU. Los antibidticos son la mejor
opcion para los grados moderados de la afeccidn.
Sin embargo, un tratamiento a largo plazo con
antibidticos puede provocar que las bacterias
se vuelvan resistentes, lo que conllevaria a
una cantidad mayor de infecciones.

> Eltratamiento endoscopico es minimamente invasivo
y puede otorgar una cura inmediata con efectos
secundarios minimos. El tratamiento endoscdpico con
Deflux generalmente lleva 15 minutos y permite a los
ninos volver a sus actividades diarias el dia siguiente.”
El tratamiento endoscdpico con Deflux estd indicado
para ninos con grados de 1 a 5 de RVU.

> Una cirugia puede reparar los uréteres para detener
el RVU. Este tipo de tratamiento cura a la mayoria
de los ninos. A pesar de ello, la operacidn puede ser
estresante y dolorosa para el nino, puede requerir
una estadia hospitalaria prolongada y se asocia a
un mayor riesgo de complicaciones. Una cirugia
es la mejor opcidn para los grados de reflujo
mas elevados.
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La ventaja del Deflux

NASHAZ®: La solucion natural

El Deflux estd compuesto por dos polisacaridos
(tipos de moléculas de azicar] compatibles con el
tejido: acido hialurdnico y dextrandmero. El &cido
hialurénico presente en el Deflux es acido hialurdnico
estabilizado de origen no animal (NASHA, por sus
siglas en inglés) y se descompone naturalmente

[es biodegradable] en un corto periodo de tiempo y

el material del propio cuerpo lo reemplaza, mientras
que el dextrandmero permanece en el lugar por mas
tiempo. NASHA es una tecnologia patentada y disefada
para lograr biocompatibilidad y estabilidad dptimas.

El procedimiento del Deflux

El gel Deflux se inyecta en el lugar donde se
conectan los uréteres con la vejiga. Esto impedira

que la orina retroceda a los uréteres y a los rinones.

Finalmente, crece un nuevo tejido alrededor del gel,
lo que proporciona buenos resultados a largo plazo
para muchos ninos.

Su médico utilizard una cdmara pequena llamada
cistoscopio (un tubo fino utilizado para ver la vejiga)
para ubicar correctamente el Deflux. En este
procedimiento, su hijo puede encontrarse bajo
anestesia general.

Después del procedimiento

Generalmente, no hay dolor después del procedimiento.

Su hijo puede sentir un dolor punzante las primeras
veces que orine. Asegurese de llamar al médico si
su hijo no puede orinar, siente dolor en el abdomen
o tiene fiebre una vez que abandone el hospital.

Luego del procedimiento, su médico decidira qué
tipo de seguimiento se necesita y si se requiere
un tratamiento adicional.
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El Deflux, un tratamiento efectivo para el RVU

El Deflux tiene buenos resultados para detener el RVU
en los ninos. Muchos ninos tienen éxito después de la
primera inyeccion. Puede ser reconfortante saber que,
en los estudios realizados, un tratamiento Unico con
Deflux demostré ser efectivo en hasta en un 93 %

de ninos con grados de 2 a 4 de RVU.

El Deflux, un tratamiento seguro para el RVU

El Deflux se ha estado utilizando de forma segura
desde hace mas de dos décadas en ninos que padecen
de RVU, y el NASHA presente en el Deflux se ha
utilizado en mas de 40 millones de procedimientos
alrededor de todo el mundo,” generalmente como

un relleno dérmico para la correccién de arrugas.

El Deflux, la eleccion preferida de los padres

O de los padres informaron

E l 94 /0 estar altamente satisfechos
con el tratamiento con
Deflux

En un estudio que incluyd a nifios con RVU moderado,

el 80 % de los padres preferian un tratamiento endoscdépico
por sobre los antibiéticos o la cirugia abierta:

EL 2 % PREFERIA CIRUGIA ABIERTA

N
EL80 %

PREFERIA DEFLUX
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Respuestas a las preguntas
sobre el RVU

¢Qué es el RVU?

La orina se genera en los
rinones. Generalmente,
solo fluye en una Unica
direccion: por los uréteres
hasta la vejiga. ELRVU
tiene lugar cuando la
orina retrocede desde la
vejiga hasta los uréteres.
Esto puede suceder en

un solo lado 0 en ambos. Primer plano del lugar donde
el uréter entra en la vejiga.

¢Cuales son las
causas del RVU?

Algunos ninos nacen con RVU. Esta afeccién se
origina cuando la conexidn entre la vejiga y el uréter
no es normal. La parte inferior del uréter atraviesa
el musculo de la vejiga. Si esta cavidad es muy corta
o0 estd situada mayoritariamente en un lado, puede
originarse el RVU. Los comportamientos tales como
la miccidn infrecuente o incompleta y el estrefimiento
relacionado también se asocian al RVU.

¢Como se evalua el RVU?
ELRVU se diagnostica por medio de una radiografia

de la vejiga, denominada cistoureterograma miccional.
En este examen, se coloca un tubo delgado y suave
(catéter) en la vejiga por medio de la uretra (el tubo por
el cual orinamos). Luego, se introduce un colorante en
la vejiga por el tubo. Se toman radiografias para ver si
el colorante retrocede hasta los uréteres. La intensidad
del RVU se determina por la cantidad de orina que
retrocede hasta los uréteres. El sistema de evaluacion
mas comun incluye 5 grados; el grado 1 es el menos
grave y el 5 es el mas grave. Si hay reflujo en ambos

uréteres, cada lado puede tener un grado diferente.
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¢Puede administrarse aneste

nifo para el cistouretrograma miccional?
Se le puede administrar aneste  un nino
para esta radiograffa, pero generalmente no
se recomienda. Discuta con su médico las
ventajas y desventajas de administrar
anestesia para este examen.

¢A quién se deberia evaluar?

Las infecciones urinarias (IU) recurrentes
pueden ser un sintoma del RVU en un nino
sin otra afeccion. Los nifos que tengan

|U recurrentes deben ser derivados

a un urélogo pediatra. 7
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Respuestas a las preguntas
sobre el RVU

¢Es hereditario el RVU?

Por lo general, esta afeccidn es hereditaria. El RVU
estd presente en aproximadamente el 35 % de los
hermanos de un paciente con RVU y en mas del 50 %
de los ninos cuyo padre o madre padeci¢ de RVU.

El riesgo de dano renal es mayor en los primeros 6 anos
de vida. El objetivo es descubrir esta afeccién temprano
y prevenir que la infeccion provoque un dafio renal.

¢Es grave el RVU?

Es importante realizar un tratamiento para proteger
los rinones. Las infecciones renales pueden ocasionar
cicatrices y dafo renal. Esto puede causar disfuncion
renal e hipertension arterial.

¢Como me doy cuenta si mi hijo tiene una infeccion?
Los signos de infeccién urinaria incluyen los siguientes:

Orina maloliente o turbia

Fiebre

Dolor de estémago

Dolor de espalda

Dolor en los costados

Ardor o dolor al orinar

Miccion frecuente y urgente

Dolor de cabeza

Vomitos
Los lactantes con infeccidn pueden no presentar estos
signos. En cambio, pueden tener diarrea, alimentacion
deficiente, fiebre y mayor irritabilidad. Si tiene alguna
pregunta, comuniquese con el médico y pida un analisis

de orina para su hijo. Los ninos pueden enfermarse
de gravedad répidamente.

Deflux

¢Como decido qué tratamiento es el mejor
para mi hijo?

Debe conversar en detalle con su médico sobre
las opciones de tratamiento . Los antibidticos,

el tratamiento endoscdpico y la cirugia son todas
opciones disponibles para usted. La opinién
personal de sus familiares es la mas importante.

A algunas familias les resulta dificultoso realizar
las radiografias rutinarias y encargarse de los
medicamentos diarios que requiere un tratamiento
con antibidticos. Si el RVU es grave o si hay otras
afecciones médicas relacionadas, quiza la mejor
opcidn sea una cirugia.

El procedimiento con Deflux dura 15 minutos

y tiene una tasa de éxito de hasta el 93 % luego
de una inyeccién.”” EL 80 % de los padres indicaron
que prefieren tratamiento endoscépico en vez
de cirugia o tratamiento con antibiéticos.

Sus preocupaciones y creencias importan.
Por eso, es importante discutirlas con
su médico. Asegurese de comprender
los riesgos, los beneficios y el

seguimiento de cada tratamiento.
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Un poco de preparacion
sirve de mucho

Antes de hacer una consulta con el médico de su hijo, Querra hacerle otras preguntas mas especificas
anote todos los sintomas que tiene, hace cudnto tiempo a un urélogo pediatra. En su consulta, asegurese
los tiene y cualquier otra cuestién médica reciente. de preguntar lo siguiente:

Registre todos los medicamentos, las vitaminas y los

suplementos que su hijo esté tomando. ¢ Qué tipo de exdmenes debera realizar?

iHay riesgo de que haya complicaciones con este

Las preguntas que le puede hacer a su médico . -,
preg q P tipo de afeccion?

pueden incluir las siguientes:

; ) i Mis otros hijos tienen un riesgo mayor de padecer
LQue'pl{ede estar causando los sintomas esta afeccién?
de mi hijo?

; i Cuales son las opciones de tratamiento?
¢Qué otra cosa puede estar causando estos

sintomas? ¢ Coémo afectard cada opcién de tratamiento a mi hijo?
¢ Qué puedo hacer para reducir el riesgo de Puede que tenga otras preguntas. Asegurese de
que mi hijo tenga otras infecciones urinarias? realizarlas para sentirse a gusto con la opcion de

; Mi hijo mejorara solo? tratamiento que elija con su médico o urologo pediatra.

iMe recomienda que mi hijo consulte a un
urdlogo pediatra?

i Cuales son las opciones de tratamiento?

¢ Como afectara cada opcion de tratamiento
a mi hijo?
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Informacion importante
sobre el Deflux

Indicacion
Se indica Deflux para el RVU. Es un gel que se
inyecta en el lugar donde se conectan los uréteres

con la vejiga en ninos con RVU. Se coloca para
evitar que la orina retroceda hasta los rinones.

¢A quiénes no se deberia tratar con Deflux?

No deberia tratarse con Deflux a pacientes con
ciertos tipos de afecciones médicas:

Megauréter primario refluyente con
estenosis distal

Disfuncidn miccional no controlada

Su médico decidird si estas afecciones se encuentran
presentes. Preglntele a su médico si tiene alguna
consulta sobre estas afecciones u otras que afecten
el uso del Deflux.

Mas informacion

Como con cualquier procedimiento uroldgico,
especificamente un procedimiento de inyeccion
endoscopica, hay un pequeno riesgo de infeccion
y sangrado.

Se informaron pocos casos (menos del 1 %) de

dilatacién posoperatoria del tracto urinario superior
y bloqueo de los uréteres. El Deflux puede aparecer

en las radiografias como célculos ureterales.
Debe preguntarle a sumédico sobre estos eventos
adversos y otros posibles efectos secundarios.
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Registro de seguridad a largo plazo

El Deflux es un procedimiento con
una buena tolerancia y un bajo riesgo
de complicaciones relacionadas

En los estudios de largo plazo, después
de una inyeccién de Deflux:

O no tuvo infeccidon
E l 9 3 /0 urinaria febril en
19 meses
O no tuvo infeccién
E l 8 9 2 /O urinaria febril
' en un promedio

de 8,4 anos

el éxito del gel para tratar RVU es similar al de
una cirugia abierta, pero sin la necesidad de una
estancia hospitalaria prolongada.

Para obtener mas informacion, visite deflux.com.

Deflux



Para conocer mas acerca del RVU
y su tratamiento, visite deflux.com

El Deflux esta aprobado en la Unién Europea para
el tratamiento del reflujo vesicoureteral. Q-Med
AB es el actual fabricante legal y es titular de

la marca CE.
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