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Uso de Broncho-Vaxom®
Drévio a cirurgia para
amigdalite de repeticao

Introducdo

As faringotonsilites, especialmente por estreptococo
do grupo A, sao infecgdes muito comuns, especialmen-
te em criancas e adultos jovens."” O tratamento reco-
mendado é com o uso de antimicrobianos, para prevenir
febre reumatica e complicagdes supurativas.*? Alguns
pacientes desenvolvem episédios de infeccdes de repe-
ticdo, gue comprometem muito sua qualidade de vida?
bem como seu desempenho escolar e laboral.® Esses
episédios recorrentes podem ser explicados pela ocor-
réncia de nova infeccao, falha no tratamento ou perma-
néncia da bactéria na orofaringe ap6s a infeccao, sem
causar sintomas.*

Tradicionalmente, o tratamento das faringotonsilites
estreptococicas recarrentes é realizado por meio de re-
mocao cirdrgica das tonsilas palatinas.* Porém, existem
evidéncias de que o efeito da cirurgia na reducdo dos
episodios de faringite € modesto.” Além disso, a cirurgia
apresenta riscos (mesmo que baixos) de complicacdes
p6s-operatdrias, notadamente hemorragia.” Importan-
te ressaltar que a recuperagdo pos-operatdria é demora-
da: os pacientes apresentam, em média, 13 dias de dor
(mais intensa em adultos) e necessitam do afastamen-
to das atividades habituais.**

A seguir apresentaremos o caso de um paciente com
faringotonsilites recorrentes no qual, por meio do trata-
mento clinico, evitou-se a necessidade de cirurgia.

O tratamento recomendado é
com o uso de antimicrobianos,

® @ para prevenir febre reumatica
e complicagbes supurativas.™




Caso clinico

Paciente do sexo masculino, 15 anos de idade, natural e
procedente de Sao Paulo (SP).

QD - amigdalites de repeticdo ha 2 anos.

O paciente refere ter faringotonsilites de repeticao nos dltimos

dois anos (em média 5 episédios/ano) e necessitar de antibiotico-

terapia. Nos dltimos meses as crises se tornaram mais frequentes. O

paciente tem perdido muitas aulas e treinos. Afirma que, mesmo com antibiético, a dor de-

mora a passar. Normalmente o guadro vem acompanhado de febre e dor no corpo. Os roncos
sao moderados e se intensificam nas crises.

AP - Asma controlada com corticoide inalatdrio + B2-agonista de longa duracgdo. Rinite alér-
gica. O paciente nega alergias medicamentosas.

AF - ndn.

EF - Altura: 174 cm. Peso: 65 kg. Exame fisico geral sem alteragdes. Ao exame fisico otor-
rinolaringolégico, apresenta tonsilas palatinas hipertrofiadas, de grau lll, sem presenca de
caseos. Condutos auditivos e membrana timpanica sem alteragdes. Rinoscopia com palidez
discreta de conchas inferiores. Nasofibroscopia mostra septo centrado e rinofaringe livre.

Conduta - Discutida com o paciente e 0s pais a possibilidade de remocao cirtirgica das ton-
silas palatinas, ou introducao de imunomodulacdo, como tentativa de diminuir os quadros
infecciosos. Optou-se, entao, por tratamento com OM-85: 1 comprimido em jejum por 10
dias, pausa por 20 dias, repetindo-se 0 mesmo ciclo mais 2 vezes. Fornecida orientacao sobre
alimentacao e sono adequados na faixa etaria do paciente e sobre seu gasto caldrico.

Evolucdo - Paciente retornou apés o tratamento sem ter tido novas crises. Foi orientado
a manter os cuidados com alimentacao e sono. Apos 1ano, refere ter tido apenas 1 episédio
de faringotonsilite, apds o Carnaval, e ter sido tratado com amoxicilina. Optou-se por manter
a conduta expectante e observar novos casos infecciosos.




Discussdo

As infeccoes de vias aéreas (IVAs) sao prevalen-
tes no mundo todo, tanto na populacdo adulta
como na infantil, embora elas sejam mais fre-
quentes em criancas.® No Brasil, estima-se que
cerca de 5,2% das internacdes realizadas no
sistema de saide complementar sejam por pro-
blemas respiratérios: correspondem a 177 mil
internacoes ao ano.”

As principais infeccdes respiratérias sao repre-
sentadas por faringotonsilites, otites e rinossi-
nusites.”® Tanto os sintomas quanto as crises de
recorréncia tém grande impacto negativo na qua-
lidade de vida dos pacientes, mas infelizmente,
apesar dos esforcos investigativos dos profissio-
nais de saude, alguns individuos tendem a apre-
sentar episddios recorrentes de IVA, que acabam
por se tornar um verdadeiro desafio em termos
de morbidade e custos.*3°

A possibilidade de tratamento clinico que evite
intervencdo cirdrgica é sempre bem-vinda, pois,
além de reduzir os custos relacionados ao proce-
dimento, diminui a chance de efeitos adversos a
ele inerentes.>3"

A utilizagao de lisados bacterianos, como o
Broncho-Vaxom® (OM-85), tem sido proposta
ha muitos anos como estimulantes da resposta
imune, pois aumenta a protecdo contra infec-
¢6es.®" Varios estudos demonstraram que es-
ses lisados diminuem a frequéncia e a duragdo
das infeccbes respiratdrias, bem como a inten-
sidade dos sintomas, o que permite a reducdo
do tempo de uso de antibiéticos, bem como
de sua frequéncia, melhorando a qualidade de
vida dos pacientes.®™

ol

Broncho-Vaxom' (OM-85)

O lisado bacteriano oral Broncho-Vaxom® OM-85
consiste em extratos liofilizados de 8 tipos de bac-
térias (Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, K. ozaenae,
S. aureus, S. pyogenes, S. viridans e Moraxella ca-
tarrhalis) e tem mostrado eficacia e seguranca na
prevencao de uma série de infeccdes respiratorias
em criangas e em adultos.™

Utilizado por via oral, sua eficacia em infeccdes
de vias aéreas é possivel gracas a natureza in-
tegrada do nosso sistema imune."

O tecido linfoide associado ao trato gastrointesti-
nal (GALT) contém a maioria dos linfécitos do cor-
po (85%) e, como todo tecido linfoide associado a
mucosa (MALT), que inclui a respiratdria, contém
sitios indutores e efetores.™"

Os sitios efetores podem estar distantes dos indu-
tores, nos quais a resposta imunitaria se inicia. Por-
tanto, a eficacia do lisado bacteriano oral depende
da atividade das placas de Peyer, sitios indutores
GALT, para conduzir a resposta imune aos sitios efe-
tores espalhados pela mucosa respiratéria.™"

Varios estudos clinicos abordam as mais variadas
condigdes infecciosas e inflamatdrias das vias aé-
reas e mostram resultados bastante promisso-
res;"57 entre eles, um estudo retrospectivo de
cinco anos avaliou criangas com faringotonsilite re-
corrente e mostrou que, além da reducdo dos epis6-
dios de doenca, foi capaz de reduzir, a longo prazo,
também a necessidade de tratamento cirdrgico.”
Além disso, a profilaxia de infec¢bes recorrentes
com OM-85 pode representar economia nos custos
de cuidados de criangas com infeccdes recorrentes.™

Utilizado por via oral, sua eficacia em infeccoes
de vias aéreas é possivel gragas a natureza
b{*’ integrada do nosso sistema imune.™V
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Comentarios finais

As faringotonsilites acarretam um
significativo impacto negativo, em
termos de qualidade de vida, em
razao dos sintomas e dos quadros de
recorréncia tanto em criancas quan-
to em adultos.>™

A faringotonsilectomia é uma opcao
eficaz, mas traz custos e riscos aos
pacientes*> O Broncho-Vaxom™ (OM-
85) demonstrou ser eficaz e seguro
na prevencao e na reducao da infec-
cao recorrente, além de apresentar
uma boa relacao custo-beneficio, em
qualquer faixa etaria.*'31>1718
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BRONCHO-VAXOM® auxilia o sistema imunolégico
no combate a virus e bactérias respiratdrias"°

Auxilia na resposta Reducdo das Pode beneficiar a Perfil de seguranca

imune a infeccao™"™?° Infeccdes Respiratérias qualidade de vida semelhante ao placebo
Recorrentes em dos pacientes e seus na maioria dos
criancas e adultos™” ™ familiares® ensaios clinicos”

AGORA, MAIS DO QUE NUNCA,
E TEMPO DE CUIDAR DO
SISTEMA IMUNOLOGICO |

Imagens de pacientes ficticios

BRONCHO-VAXOM® lisado bacteriano USO ADULTO E PEDIATRICO. COMPOSICAO, FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES: BRONCHO-VAXOM® Adulto Capsula. Cada capsula contém 7
mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus sanguinis e Moraxella (Branhamella) catarrhalis contido em 40 mg de liofilizado padronizado. Embalagens com 10 e 30 unidades. BRONCHO-VAXOM?® Pediatrico. Capsula. Cada capsula contém
3,5 mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella (Branhamella) catarrhalis contido em 20mg de liofilizado padronizado. Embalagem com 10 unidades. Granulado. Cada saché contém 3,5 mg de lisado bacteriano
de Haemopbhilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
sanguinis e Moraxella (Branhamella) catarrhalis contido em 20 mg de liofilizado padronizado. Embalagem com 30 sachés. INDICAGOES: Terapia adjuvante em todos os processos infecciosos do trato respiratério.
Prevencao de recidivas e da transicdo para o estado crénico. BRONCHO-VAXOM?® é especialmente recomendado como terapia auxiliar nos seguintes casos: bronquites aguda e crdnica; amigdalite, faringite e
laringite; rinite, sinusite e otite; infeccdes resistentes aos antibiéticos convencionais; complicagdes bacterianas decorrentes de infec¢des virais do trato respiratério, especialmente na crianca e no idoso.

CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade aos componentes da férmula. Este medicamento é
contraindicado para criancas com menos de seis meses de idade devido a imaturidade de seu

sistema Imune. cUIDADOS E ADVERTENCIAS: BRONCHO-VAXOM® pode causar reacdes de hipersensibilidade. O tratamento deve ser
interrompido caso ocorram reagfes alérgicas ou sinais de intolerancia ao tratamento, como reagfes cutaneas e distarbios respiratorios de longa duracao,
uma vez que estes podem ser reflexos de reagdes de hipersensibilidade. O tratamento também deve ser interrompido no caso de distirbios
gastrintestinais duradouros. Pacientes idosos: A populacao idosa foi amplamente representada nos estudos clinicos com BRONCHO-VAXOM® e ndo sdo apresentadas preocupacdes gerais de
seguranca. Nao ha recomendagdes especiais para o uso de BRONCHO-VAXOM® em pacientes idosos. Uso em criangas com idade inferior a 6 meses: Dados limitados de estudos clinicos estao disponiveis sobre
ouso de BRONCHO-VAXOM® em criancas com menos de 6 meses, portanto, como uma medida de precaugao e com base nos conhecimentos atuais, a administracao de BRONCHO-VAXOM® ndo é recomendada
em criangas com idade inferior a 6 meses, devido aimaturidade do seu sistema imunitario. Insuficiéncia Renal: Dados limitados estdo disponiveis em pacientes com insuficiéncia renal. Em estudos de toxicidade
pré-clinica, ndo houve sinais de toxicidade renal em ratos nem em caes. Portanto, nenhuma preocupacdo de seguranca é esperada nessa populacao. Insuficiéncia Hepatica: Nao existem dados disponiveis em
pacientes com insuficiéncia hepatica. Em estudos de toxicidade pré-clinica, ndo houve sinais de toxicidade hepatica em ratos nem em caes. Portanto, nenhuma preocupacao de seguranca é esperada nessa
populacdo. Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: BRONCHO-VAXOM?® n3o afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Gravidez: categoria B de risco na gravidez: Este medicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista. Ha dados limitados sobre a utilizagdo de BRONCHO-VAXOM® por mulheres gravidas. Estudos em animais nao
indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagao a toxicidade reprodutiva. Como medida de precaugdo, é preferivel evitar o uso de BRONCHO-VAXOM?® durante gravidez. Lactagdo: Estudos especificos
nao foram realizados e nenhum dado foi reportado até o momento. Como medida de precaucdo é preferivel evitar o uso de BRONCHO-VAXOM® durante a amamentagao.

Interac6es medicamentosas: Até 0 momento ndo se conhecem interagdées medicamentosas com o uso do

p I’Od Uto . Interferéncia em testes de laboratério: BRONCHO-VAXOM® pode induzir aumento na concentragdo de IgA em secreces e de IgM, 1gG e IgA no soro, redugdo dos niveis séricos de IgE e aumento
no nimero de linfécitos e células fagocitarias circulantes. Reagdes Adversas/Efeitos Colaterais: Relatos provenientes de estudos clinicos indicam uma incidéncia de efeitos adversos de 3% a 4%. Eventos adversos
sdo classificados abaixo de acordo com sua frequéncia: Reagdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, dor abdominal, tosse e erupgao cutanea. Reagées incomuns
(ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (erupgao cutanea eritematosa, erupgao cutanea generalizada, eritema, edema, edema palpebral, edema da face, edema
periférico, inchago, inchago da face, prurido, prurido generalizado, dispneia). Os relatos pés-comercializagdo identificaram as seguintes reacdes adversas de frequéncia desconhecida: vémito, nausea, angioedema,
urticaria, febre, fadiga e dor de cabeca. POSOLOGIA: Adultos - capsulas de 7 mg: Tratamento de episédios agudos: uma capsula ao dia, em jejum, até o desaparecimento dos sintomas, por um periodo minimo de
dez dias. Nos casos que requeiram terapia antibidtica, BRONCHO-VAXOM?® deve ser administrado junto com o antibiético preferencialmente desde o inicio do tratamento. - Tratamento de prevencao de recidivas
(recaidas): uma capsula ao dia, em jejum, durante dez dias consecutivos com intervalo de 20 dias devendo ser repetido por trés meses seguidos. Criangas - capsulas de 3,5 mg: Empregar o mesmo esquema
posoldgico adotado para os adultos. As capsulas pediatricas contém a metade da dose preconizada para adultos. Caso a crianca apresente dificuldade em engolir a capsula, esta pode ser aberta e o contetido disperso
em uma pequena quantidade de liquido, tal como agua, suco de frutas ou leite. Criangas - saché de 3,5 mg: Empregar o mesmo esquema posolégico adotado para os adultos. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Reg. M.S.: 1.0058.0122 / SAC: 0800-1104525 / www.chiesi.com.br. Material destinado exclusivamente a profissionais da satide.
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