Deflux

Folleto para padres

El tratamiento
minimamente invasivo
para el reflujo vesicoureteral




Qué es el RVU
Su hijo tiene
una afeccion

Alrededor del 1 % de los ninos en todo el mundo

llamada reflujo tiene RVU
. La orina se produce en los rinones. Generalmente,
VesICcou rete ral esta solo fluye en una direccion: desciende por los
[RVU] EXiSten uréteres hasta la vejiga. EL RVU se produce cuando
. la orina fluye en sentido contrario, de regreso desde

trata mie RS la vejiga a los uréteres. Esto puede suceder en un
solo lado del cuerpo o en ambos lados.

q ue pU ed en Algunos ninos nacen con RVU. Este se produce
cuando la conexidn entre la vejiga y el uréter no es

ayUda I Eﬂ este normal. El extremo inferior del uréter atraviesa

folleto. obtend ra’ por un tunel el musculo de la vejiga. Si este tunel

. i N ) es demasiado corto o esta ubicado demasiado

|r]f0 rracion al costado, puede generarse RVU. Algunos
comportamientos, como la miccion poco frecuente

acerca del RVU o incompleta y el estrefimiento relacionado,

también estan asociados con el RVU.

y de las opciones
de tratamiento.
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Qué es el RVU

¢Es grave el RVU?

Mediante radiografias del sistema urinario, el
médico puede decirle qué tan grave es el RVU
de su hijo segun una escala de calificacion.
Esta escala varia del grado 1 (leve] al grado 5
(grave). La mayoria de las veces, los grados
mas leves de RVU desaparecen por si solos.
Sin embargo, cuanto més grave sea el RVU,
menos probabilidades hay de que desaparezca
sin tratamiento.”

il

Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4 Grado 5

El RVU puede llegar a tener consecuencias graves.
Pueden producirse infecciones renales cuando

la orina infectada fluye de regreso a los rinones.
Estas infecciones pueden provocar la formacion

de tejido cicatricial y danos a los rinones. Este dano
puede causar el desarrollo posterior de disfuncién
renaly provocar hipertension arterial.

Sintomas de RVU: qué buscar

En si mismo, el RVU no tiene sintomas. Sin embargo,
se lo encuentra més frecuentemente cuando hay
infecciones recurrentes del tracto urinario (ITU)
acompanadas de fiebre o lo que el médico puede
denominar infecciones urinarias febriles. Un 40 %

de los ninos que desarrollan una infeccion urinaria
febril por primera vez tienen RVU."
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Existe ayuda para el RVU

Es importante tratar el RVU para prevenir posibles
ITUy dano a los rinones. Hay algunas opciones para
el manejo y tratamiento del RVU:

— Los antibiéticos pueden administrarse para
prevenir las ITU hasta que el RVU desaparezca
naturalmente. Este tratamiento puede llevar varios
anosy los ninos deben tomar medicamentos todos
los dias. Ademas, se les deben realizar los analisis
en repetidas ocasiones y de manera regular para
la deteccion de RVU. Los antibidticos son mas
adecuados para los grados mas leves de RVU.

No obstante, el tratamiento a largo plazo con
antibidticos podria hacer que las bacterias se
vuelvan resistentes y que a raiz de ello provoquen
mas infecciones.

- Eltratamiento endoscopico es minimamente
invasivo y puede brindar una cura inmediata, con
muy pocos efectos secundarios. El tratamiento
endoscépico con Deflux demora unos 15 minutos
y permite que los ninos retomen sus actividades
con normalidad al dia siguiente.” El tratamiento
endoscépico con Deflux esta indicado para ninos
con RVU de grados del 1 al 5.

— Con cirugia se pueden corregir los uréteres para
detener el RVU. Este es el tipo de tratamiento que
cura a la mayorfa de los nifios. Sin embargo, la
operacion puede ser estresante y dolorosa para
el nino, puede requerir una prolongacion
de la internacion y se le asocia un riesgo
mas alto de complicaciones. La cirugia
es mas
adecuada
para los
grados mas
altos de
reflujo.
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La ventaja de Deflux

NASHAZ®: la solucion natural

Deflux esta desarrollado a partir de dos
polisacaridos (tipos de moléculas de azucar)
compatibles con los tejidos: el &cido hialurdnico
(AH] y el dextranémero. EL AH presente en Deflux
es acido hialurénico estabilizado no animal
(NASHA, por sus siglas en inglés) y se descompone
naturalmente (biodegrada) y de forma réapida para
ser reemplazado por material del propio cuerpo,
mientras que el dextrandmero permanece en su
lugar por mas tiempo. NASHA es una tecnologia
patentada y esta disefada para que su
biocompatibilidad y estabilidad sean ¢ptimas.

El procedimiento con Deflux

El gel Deflux se inyecta en el sitio donde los
uréteres se conectan a la vejiga. Esto ayuda a evitar
que la orina regrese a los uréteres y los rinones.
Eventualmente, crece nuevo tejido alrededor del
gely eso genera resultados a largo plazo para
muchos ninos.

Su médico usara una pequena camara llamada
cistoscopio (un tubo delgado que se usa para ver
la vejigal, para colocar el Deflux adecuadamente.
Durante el procedimiento, es posible que su hijo
esté bajo anestesia general.

Después del procedimiento

Por lo general, no hay dolor después del
procedimiento. Es posible que su hijo sienta algo
de ardor las primeras veces que orine. Asegurese
de llamar a su médico si su hijo no puede orinar,
tiene dolor de panza o si tiene fiebre después

de volver a casa.

Después del procedimiento, su médico determinaré
qué tipo de seguimiento se necesita y si hace falta
algun tratamiento adicional.

Deflux

Deflux: un tratamiento eficaz para el RVU

Deflux funciona bien para detener el RVU en los ninos.

En muchos nifos, el tratamiento es exitoso después
de una sola inyeccién. Puede ser reconfortante saber
que, seguln los estudios, un Unico tratamiento con
Deflux ha demostrado ser eficaz en hasta un 93 %

de los ninos con RVU de grados 2 a 4.

Deflux: un tratamiento seguro para el RVU

El Deflux se ha utilizado de forma segura durante
mas de dos décadas en nifos con RVU, y el NASHA
del Deflux se ha utilizado en mas de 40 millones

de procedimientos en todo el mundo,” muchas veces,
como relleno dérmico para la correccion de arrugas.

Deflux: la opcion preferida de los padres

“94.%

En un estudio en el que participaron ninos con RVU
moderado, el 80 % de los padres prefirid el tratamiento
endoscdpico al de los antibidticos o de la cirugia abierta:

de los padres declard
estar altamente
satisfecho con el
tratamiento con Deflux

2 % CIRUGIA ABIERTA

N

80 %

DEFLUX
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Respuestas a las
preguntas sobre el RVU

¢Qué es el RVU?

La orina se produce en los
rinones. Generalmente,
solo viaja en una direccién:
desde los uréteres hasta la
vejiga. EL RVU se produce
cuando la orina viaja en
sentido contrario, desde

la vejiga hacia los uréteres.
Esto puede suceder en un
solo lado del cuerpo o en
ambos lados.

Primer plano del ingreso
del uréter en la vejiga.

¢Qué causa el RVU?

Algunos ninos nacen con RVU. Este se produce
cuando la conexion entre la vejiga y el uréter no es
normal. La parte inferior del uréter forma un tunel

en el musculo de la vejiga. Si este tunel es demasiado
corto o estd demasiado hacia un lado, puede haber
RVU. Algunos comportamientos, como la miccién
poco frecuente o incompleta y el estrenimiento
relacionado, también estdn asociados con el RVU.

¢Como se evalua el RVU?

EL RVU se diagnostica con una radiografia de la
vejiga. Esta radiografia se llama cistouretrograma
miccional [VCUG, por sus siglas en inglés). Para
hacer esta radiografia, se coloca un tubo delgado

y blando [catéter) en la vejiga pasando por la uretra
(el tubo por el que orinamos). Luego, a través de ese
tubo, se aplica una sustancia de contraste en la
vejiga. A continuacion, se toman imagenes
radiograficas para ver si esa sustancia regresa a los
uréteres. La gravedad del RVU estara determinada
por la cantidad de orina que regresa a los uréteres.
El sistema de calificaciéon mas comun incluye

5 grados: el grado 1 es el menos grave y el grado 5
es el mas grave. Si la orina regresa a ambos
uréteres, cada lado podria tener un grado diferente.

6 / Deflux

¢Puede un nino recibir anest
para el VCUG?

Un nino puede recibir anestesi

VCUG, pero en la mayoria de los casos,
no se recomienda. Analice con su médico
las ventajas y desventajas de anestesiar
a su hijo para la prueba VCUG.

¢Quién debe hacerse la prueba?

Las infecciones recurrentes en el tracto
urinario (ITU) pueden ser un sintoma
de VUR en un nino sano. Los ninos

con infecciones recurrentes

en las vias urinarias deben

ser derivados a un

urélogo pediatrico.

%

) A ‘ 3:1'1
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Respuestas a las
preguntas sobre el RVU

¢Es hereditario el RvU?

ELRVU suele ser genético. El RVU suele estar
presente en alrededor del 35 % de los hermanos con
RVU, y hasta en el 50 % de los ninos cuyos padres
han tenido RVU.

El riesgo de dano a los rinones es mayor durante

los primeros seis anos de vida. El objetivo es detectar
el RVU en una etapa tempranay prevenir las
infecciones que podrian provocar dano renal.

¢Es grave el RVU?

El tratamiento es importante para proteger los
rinones. Las infecciones renales pueden causar
dano o formacion de tejido cicatricial en los rinones.
Esto podria provocar una funcion renal deficiente,
ademés de hipertension arterial.

¢ Como sé si mi hijo tiene una infeccion?
Los signos de infecciones de las vias urinarias
incluyen los siguientes:

Orina turbia o con mal olor

Fiebre

Dolor de estémago

Dolor de espalda

Dolor en los costados

Ardor o dolor al orinar

Miccidn frecuente y urgente

Dolor de cabeza

Vémitos
Es posible que los bebés con esta infeccidén no
manifiesten ningln sintoma. En vez de eso, pueden
tener diarrea, fiebre, pueden estar comiendo mal
y estar mas irritables. Si tiene alguna pregunta,
lame a su médico para que controle la orina de
su hijo. Los ninos pueden enfermar rapidamente.

Deflux

¢Como decido cual tratamiento es el mejor

para mi hijo?

Debe discutir cuidadosamente las opciones de
tratamiento con su médico. Estas son las opciones
disponibles para usted: antibiéticos, tratamiento
endoscépico y cirugia. Lo mas importante son las
apreciaciones de su familia.

A algunas familias les resulta dificil hacer la
radiografia de rutina y cumplir con la medicacién
diaria que requiere el tratamiento con antibidticos.
La cirugfa puede ser una buena opcion si el RVU
es grave o si hay afecciones médicas relacionadas.

Deflux es un procedimiento que dura 15 minutos
y tiene una tasa de éxito clinico de hasta el 93 %
después de la primera inyecciéon.”” EL 80 % de
los padres afirma que prefiere el tratamiento
endoscdpico a la cirugia o al tratamiento con
antibidticos.

Sus preocupaciones y opiniones son
importantes; por lo tanto, es importante
que hable con su médico al respecto.
Asegurese de que entiende los riesgos,
beneficios y el proceso
de seguimiento de cada
tratamiento.

Reflujo vesicoureteral en nifos 9
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Estar minimamente
preparado es una
enorme ventaja

Antes de visitar al médico de su hijo, escriba todos
los sintomas que su hijo ha tenido, durante cuanto
tiempo los ha tenido y si ha tenido algln otro
problema de salud recientemente. Anote todos los
medicamentos, vitaminas y suplementos que toma
su hijo.

Estas son algunas preguntas que podria hacerle
al médico:

¢ Qué podria estar causando los sintomas
de mi hijo?

¢ Qué mas podria estar causando los sintomas?

¢ Qué puedo hacer para disminuir el riesgo
de que mi hijo tenga mas infecciones urinarias
en el futuro?

¢Mi hijo mejorara sin ayuda?

¢Me recomienda que lleve a mi hijo a un
urélogo pediatrico?

i Cudles son las opciones de tratamiento?

¢Qué efecto pueden tener en mi hijo cada
una de estas opciones?

Deflux

Si visita a un urélogo pediatrico, se recomienda
que haga preguntas mas especificas. Durante la
consulta, asegurese de preguntar lo siguiente:

¢Qué tipos de analisis habra que hacerle?

¢Mi hijo tiene algun riesgo de desarrollar
complicaciones por esta afeccion?

¢ Mis otros hijos tienen mas probabilidades
de desarrollar esta afeccion?

i Cudles son las opciones de tratamiento?

¢ Qué efecto pueden tener en mi hijo cada una
de estas opciones?

Tal vez usted tenga mas preguntas. Asegurese

de preguntar todo lo que necesite, de manera que
quede conforme con la opcidn de tratamiento que
le recomienden el médico o el urélogo pediatrico.

Reflujo vesicoureteral en nifos
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Informacion importante
sobre Deflux

Indicacion

Deflux estd indicado para el RVU. Deflux es un
gel que se inyecta en el lugar donde los uréteres
se conectan a la vejiga de los ninos con RVU.

Se administra para impedir que el flujo de orina
regrese a los rinones.

¢Quiénes no deben recibir tratamiento
con Deflux?

Los pacientes con estos tipos de afecciones
médicas no deben recibir tratamiento con Deflux:

Megauréter obstructivo primario
con estenosis distal

Incontinencia urinaria

Su médico determinara si su hijo tiene estas
afecciones. Consulte con el médico tiene dudas
sobre cualquiera de esas afecciones o sobre
cualquier otra afeccion que podria afectar el uso
de Deflux.

Otra informacion

Como sucede con cualquier intervencion uroldgica,
en especial con un procedimiento que implica una
inyeccién endoscopica, existe un minimo riesgo
deinfeccion y sangrado.

Se han informado pocos casos de dilatacion
posoperatoria de las vias urinarias superiores

y bloqueo de los uréteres (menos del 1 % de
incidencia). Deflux podria aparecer en las
radiografias como célculos en los uréteres.
Preglntele a su médico acerca de estos eventos
adversos y otros posibles efectos secundarios.

Reflujo vesicoureteral en nifos

Registro de seguridad a largo plazo

Deflux es un procedimiento con
buena tolerancia y un bajo riesgo
de complicaciones asociadas.

En estudios a largo plazo, esto es lo que sucedid
después de una inyeccién de Deflux:

EI. 93 o/ no tuvo ITU febriles
en 19 meses.
0
ITU febril
El- 89 2 0/ 22 Eunvgerfodi o
' o promedio de casi

8 anos y medio.
La tasa de éxito de Deflux para el tratamiento
del RVU es comparable con la de la cirugia abierta,

con la diferencia de que no requiere una
internacion prolongada.

Para obtener mas informacion, visite deflux.com.

Deflux
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Para obtener mas informacion
sobre el RVU y su tratamiento,
visite deflux.com

Deflux estd aprobado en la Unién Europea
para el tratamiento del reflujo vesicoureteral.
Q-Med AB es el fabricante legal actual y esta
homologado con el marcado CE.
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