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* Maria, 68 anys, presenta ITU de repeticid

* Visita Uroleg Hospital Privat = prescriu Uromune®

* Consulta MFiC - sol-licitar recepta

[la farmacia li ha avanc¢at la medicacid i els deu la recepta]
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Que passa?

— Recerca del medicament
& Medicament { GT@ " Principis actius " Formula magistral Mo Catalogats Histéric gl
Codi Mom producte Wia d'administracio
}(_| | [urOMUNE £| | ~|

Q La recerca no ha trobat cap producte.
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* Vacuna bacteriana individualitzada

¢ Conté les bacteries inactivades
[ + freqUent causen les ITU en cada pacient]

* Prevencio d’infeccions recurrents de les ITU

* S’administra a través de la mucosa bucal @gj

* Actua (segons fitxa técnica del laboratori):
- Immunomodulador
- Reforcant el sistema immunitari
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+ Estudi Cohorts

NO conclusions

OM-89 sy

European
Association
of Urology

Eficacia parcial i
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Prospectiu
Internacional

vs Placebo
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Resultats
CONTROVERTITS
NO comparacio
directa antibiotics
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©-CAP

Videos d'ajuda [E|] Suportausuvari 54

— Criteris de cerca
Problema salut |CISTIIS AGUDA DONA . 4 | Tots

[ NECESSITAT DE GASTROPROTECCIO =

[T AL-LERGLA A LA PEMICIL-LINA,

[~ EMBARAS

[T LACTANCIA

[~ INSUFICIENCLA REMAL MODERADA

|- INSUFICIENCLE RENAL GREU

[~ INSUFICIENCIA HEPATICA =

Documentacio del P5S Informacio addicional
Escenari
CISTMS AGUDA 1=
PROFILAXIS CISTITIS AGUDA EN L& DONA
CISTTIS AGUDA DE REPETICIO
CISTMS AGUDA EN LA DONA SENSE RESPOSTA A FOSFOMICINA
[ |
Medicaments (*nomeés apareixen els de preu menor) m Informacit Ref.
5a| Medicament Principi actiu Posologia Durada medicament Bibliogr.
|7 EFDSFUMICINA ABANMED 3G 2 SOBRES UNIDOSIS GRANULADO SOLUC ORAL EFG FOSFOMICINA-TROMET 1 uni7 diez 180 diez CedimCat ‘“eurs _*
r |
r )
Generar prescripcio Canviar medicament Ajustar posologia Informat?lc- REr
i registrar PS al pacient

! \

Generalitat de Catalunya Institut Catala de la S:
A JOADADEVALDACIDSHNTIR M0 Ssiacnccsas 3 cotsann et

' Girona




Escenari 3. Profilaxis cistitis aguda en la dona

Prevencio de reinfeccio urinaria en la dona.

Condicionants Tractament Comentaris

Es recomana fer urocultiu ja que en
aquests casos les tases de resistencies
son meées elevades. En cas de
considerar necessaria la profilaxis
(veure consells als clinics) es poden
Fosfomicina-Trometamol 3000 mg/7 | utilitzar també aquests altres
Edat: adult dona |dies durant 6 mesos. Granulats. tractaments durant un minim de 6
Dosi Unica. mesos. L'eleccido d'un o altre sera en
funcid de les  caracteristiques del
pacient i el tractament preuvi:

- Norfloxacino 200 mg/24h.

- Trimetoprim + sulfametoxazol

(Cotrimoxazol) 40/200 mgq /dia
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Institut Catala de la Salut LA CIUTADANIA TE DRET A REBRE
| COM A PR(

Gerencia Terrltorlal Girona SANITARIS TENIM UN

Informacio corporativa ¥

Portada
Area assistencial » ,
- INFORMACIO SOBRE EFECTES EMBARAS _ COMPLEXITAT NOUS ANTICOAGULANTS
Area del treballador > FARMACS ADVERSOS LACTANCIA CLUNICA | GERIATRIA MEDICAMENTS ORALS
> J g & 1 sist
A a2l b . (per Segons emes) | PEDIATRIA
Docéncia » ~
Recerca w
Innovacio
Formacio » N - — -
) ESTANDARD DE MEDICAMENTS DESPRESCRIPCIO INFORMACIO PER DESABASTIMENTS CONTACTE
Protocols i fulls > 3::::;2.065 FINANGATS | PACIENTS
informatius FARMACEUTICA (EQPF) VAUDACIO
Gestio documental AP 9 @
Altres intranets » e ' @
[ Log in / Entrar ] L -
Novetats

Llistat de bolquers comercialitzats (Actualitzat juliol 2019)
Petites pindoles: Numero 8. Ranitidina_Sysadoa_Anticolinergics (Novembre 2019)
Actualitza't en un dic: Ranitidina_Sysadoa_Anticolinérgics (Novembre 2019)

Algoritme per ala revisio dinica de la medicacio (Desembre 2018)

EQUIVALENTS MEDICAMENTS SUPCHT A LA PUILICACIONS GESTIO CENTRES
TRArtuncs 0°'US TERN PRESCRIPCHD (LCAP) PENITENCIARIS
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MEDICAMENTS
FINANGATS |
VALIDACIO

| ==t

- MEDICAMENTS FINANGATS | VALIDACIO

Que s'’ha de validar?
Medicaments que requereixen validacio

Medicaments finangats per una indicacio concreta

LINK a la pagina web del ministerio sobre la situacién de financiacién de los medicamentos

Fulla de validacio ACOD
Dietes que requereixen validacio

Fulla validacio antipsicotics majors 75 anys

Llistat de bolquers comercialitzats (juliol 2019)
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MEDICAMENTS
FIMANGCATS |
VALDACIO

- C - ey

R B MEDICAMENTS FINANGATS | VALIDACIO

a Que s’ha de validar?

Medicaments que requereixen validacio

Medicaments finangats per una indicacio concreta

LINK a la pagina web del ministerio sobre la situacién de financiacién de los medicamentos

Fulla de validacio ACOD
Dietes que requereixen validacio

Fulla validacio antipsicotics majors 75 anys

Llistat de bolquers comercialitzats (juliol 2019)
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Institut Calald de la Salut
Ambit d'Atencié Primaria

VALIDACIO SANITARIA DE LA PRESCRIPCIO FARMACEUTICA
Girona

Queé s'ha de validar i qué s'ha de tenir en compte?

A) Especialitats farmacéutiques: (mirsr il adjunt - Liistat de fotes les especialitats que ez validen per ordre aifabétic)

1) De Diagnostic hospitalari (DH). Requereixen informe_hospitalari

Dins aquest apartat s'inclouen les especialitats gue han d'estar autoritzades per un consell assessor: interferd | fractament de Falzheimer.
Consultar els listats dels pacients autoritzats a la pagina web: http://portal.catsalut.net

2) D"Especial Control Medic (ECM). La prescripcio només la pot realitzar 'especialista indicat. A la recepta ha de constar el n® de fitka terapéutica.
Acnemin®, Dercutane®, Farmacne®,Flexresan®, Isdiben®

Iso-Estedi® Isotretinoina® Meotigason® Roacutan® Talidomida®
Leponex® =2  Solsament pot ser prescrit per psiquiatres
Uronefrex®

= Solzament pot ser prescrit per urolegs o nefrolegs

Solsament pot ser prescrit per dermatolegs

icament per dermatdlegs.
4) Autovacunes i extractes hiposensibilitzants (El codi per entrar-les al SIAP és el S00009).
#Totes les vacunes bacterianes (Incloses les subliguals)
#Exfractes hiposensibilitzants que contenen barreges diferents a acars-pols o pols-fongs.

Mo s'han de validar els extractes que només contenen un dels seglents al-lergens: dcars, pol-lens, fongs, epitelis
oles barreges d'antlgens {ax:ars-pols pols -fongs).

EQUErEIXeEn INTorme d especialisia,

B) Efectes i accessoris: Unicament els absorbents d'incontinéncia (bolquers). Recordeu d'especificar el tipus (DIA, NIT, SOPER NIT).
C) Dietes (mirar el dors. Liistat per ordre alfabétic)

®Per malalties metaboliques. Informe hospitalan, excepte en el cas dintolerdncia a lactosa en qué cal un informe del pediatre.

®Per intolerancia a proteines de vaca. Fins als 2 anys es valida. Els casos excepcionals, entre 2-7 anys es tramiten per fons de maniobra, prévia
sol-licitud de products exclos.

NOTA: Les dietes enterals no son finangades per recepta. Cal adregar els pacients a 'hospital de referéncia per valoracio. Es donen directament des del Servei de Farmacia de Ihospital

ELS PRODUCTES EXCLOSOS DEL FINAMNCAMEMT PUBLIC MO ES POBEN VALIDAR mATIN }

LA VALIDACIO NO FARA QUE ES FIMANCIIN®
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Autovacunes Validacio

1. Bacterianes : 3. Verins
* Vespes

* Etc.

2. Barreges #
 Acars-Pols
* Pols-Fong
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Teoria ...

Realitat

/

what people Think what if really
it looks like looks like

! \

Generalitat de Catalunya L nstitut Catala de la Salut
LA JORNADA DE VALIDAGID OANITARIY 0 Ssisinsnasas 3 catsatue "
Servei Catal irona




! \

( ||', Generalitat de Catalunya t institut Catala de la S
% Departament de Salut CatSalut Direccié d'Atencié Primaria

Girona




Biblioteca o B
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murcia ] 1}

Principal Todos los recursos (A/Z) Obtencion de documentos wivibiotecs  [EERE]  Ayudasytutoriates Quiénes somos (@  Micuenta | Nuevo usuario

/‘\ Preevid PREEVID

RESPONDEMOS

Ohogusto | B Twitear B wiatsar

Incluida en el banco de preguntas el 13/10/2015. Categorias: Enfermedades Infecciosas, Urologia, Vacunas . La informacion ofrecida puede no estar actualizada. Es posible
que nuevos estudios o publicaciones modifiquen o maticen la respuesta dada.

¢Existe indicacion de vacunas orales para el tratamiento de infecciones urinarias recurrentes? i

De acuerdo con dos revisiones sistematicas de ensayos clinicos controlados, la vacuna oral de cepas de E. Coli OM-89 parece mostrar resultados prometedores en pacientes
diagnosticados de infecciones urinarias recurrentes (IUR); aunque estos hallazgos no han sido confirmados en un ensayo publicado mas recientemente. Una guia de practica
clinica europea y el sumario de Dynamed sefialan una posible indicacidn de la vacuna OM-89; pero las demas guias y sumarios aconsejan realizar mas estudios antes de
generar una recomendacion clara a favor de las vacunas orales como profilaxis en IUR.

CedimCat =

L'Uromune® &5 una preparacid bacteriana individualitzada que contg les bactéries, préviament inactivades, que de forma més freqient |
segons prescripcid meédica causen les infeccions del tracte urinari (ITU) en cada pacient. Esta indicada en lz prevencié dinfeccions recurrents

del tracte urinari (ITU) i s’administra a través de la mucosa bucal, actuant com a immunomeoduladeor | reforcant el sistema immunitari innat |
I'adaptatiu.

Es prepara segons prascripcid médica per a un pacient en concret 1 conté les bactéries d'importancia per aqueast, segons els criteri del metge
prescriptor. 5'administra per via oral-sublingual {en la mucosa oral) | produeix un efecte en la mucosa del sistema genito-urinari.

UpTo Date”

R . Immunoestimulants orals: en una revisio sistematica 1 metaanalisi
de quatre assajos que van incloure juntament 891 participants, OM-89 (NO
comercialitzat Espanya), un extracte de 18 serotips diferents de E. coli uropatogénic
donat per via oral per estimular la immunitat innata, va disminuir la taxa de
recurrencia de la UTL (RR 0,61, 95% CI 0.48-0,78) [72 (2013)]. La taxa
d’esdeveniments adversos va ser similar a la dels grups placebo. L’agent esta

disponible comercialment en alguns paisos europeus, pero no esta disponible als Estats
Units.
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preseripeis | (2 IIﬁI.:ﬁl
- Receptes ebectrnnquas dtspens&des_ 2019

Historial dispensacio envasos a oficines de farmacia
CALC.ID CARBONATO ¥ COLECALCIFEROL, COMBINACIONES CON

CIANOCOBALAMINA, COMBINACIONES CON
CICLOPIROX

MOWETASONA
IBUPROFENG IEEE R

DIAZERAM
SERTACOMNAZOL
CEFUROXIMA Monurol®
DEFLAZACORT o
FOSFOMICINA)

OMEPRAZOL

ACIDO FOLICO
METOTREXATO
FLUTICASOMNA, FUROATO DE
CALCIFEDIOL

N

E

Methotrexate /p, Filed Syringe®

I

N | (1

VISITA ADMINISTRATIVA

El seu MF deixa pervalidar URCMUME per ITU de repeticid. Faig revisid i parlo amb Unitat
de farmacia. Mo evidéncia i recomanacio de no utilitzacid. Explico al seu MF gque no es
validara la recepta.
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El present escrit te com,

OBJECTE : Obtenir el finangament per part del Servei Catala de la Salut, de

Ia Immunuterapm sublingual EC UROMU per
d amb Ref. 50069875 subministrada a través de la

Havent emprat les vies establertes de dialeg per tal d'argumentar la
sol-licitud d'accedir al finangament de la vacuna especifica UROMUNE per

prevencié de les infeccions urinaries provocgdes per la bacteria EC |
@Bur Of ax prescrita per la metgessa especialista en

*adquisicid de la qual he gestionat per la
via de la mevy Farmacia en la qual consta pendent de pagamenf, havent

rebut la resposta negativa a través del meu metge de capcalera,
procedeixo a la exposicio seglent:

N Envio: NEB0OD386218745 04/10/2019 12:04:

YT, | @COF reos BUROFAX Premium mumﬁ

N® de piaginas s¥cluida caréuia --n
M, de pagines sxsloeni-ne &

Fecha / hora de admisicn / tipe

Data / hora dadmision / tpus

———
E—— 04/10/2018 / 13:04:41  BP
=/ Craeumes 01 SOL-LICITO ¢
— R TAX GG g1 26666
ey N fax destinacio . .
—— g Es procedeixi a aprovar el financament de la medicacid/vacuna
_—. M j : v 4 carifieada usiodia I
e R 2 gl Epsamﬁﬂaéﬁﬁﬁa i d’immunoterapia sublingual EC UROMUNE de Pharma Laboratorios, per
— i ; R - import de 305,50 euros , considerant que la mateixa pot correspondre a
_"""""'-"""'_ GENTRE ATENGIO PRIMARIA Medicaments que mquamixﬂn cﬂntﬂ:ls Especiﬂu o Tractaments
e
— farmacoldgics d’alta complexitat (TAC), per entendre que el mateix pot
‘ incidir favorablement en la meva prevencié de salut, atés les indicacions
I e R e e e et del especialista que I'ha prescrit 1 Informat en relacid a la seva
GComsos SOLO podré emitir eertifioesionee de texto de los que queden lag offt of momento dé 2
: anir:':i" lgg!;.é.sb ;o“f:iinm certificacions de text dels documeants que quedin dipositals & les oficines wn el momant de fadiTissit ':m“ni&n :I a.
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Senyora,

En relacid al vostre burofax que ens vau fer arribar el passat 7 d'octubre de 2019,
que fa referéncia a la sol-licitud de financament de la medicacié EC Uromune, heu
de saber que hem sol-licitat un informe a la unitat de farmacia de la direccio
d'atencio primaria de Girona | ho hem consultat amb la Delegacid del CatSalut de
Girona.

Tal | com podeu veure I'informe adjunt i les seves conclusions, I'Uromune, s una
medicacido gue no esta avalada per la majoria de societats cientifiques ni esta
Inclosa en les guies de la practica clinica per el que no es recomana el seu us en
el nostre entorn.

/" Comunicar-li també la Instruccié 07/2009 del CatSalut, en el seu punt 5.5, el que )
diu que “seguint la normativa vigent, el melge o melgessa del sistema piblic de
salut que emet la recepta medica oficial és el responsable de la prescripcio,
encara que previament Fhagi indicat un altre metge o metgessa, ja sigui de 'ambit
public o de 'ambit privat 1 no té obligacio legal de prescriure un medicament si no

\_el considera adequat” Y,

Per tot aixo, es descarta la indicacio d'aguest medicament i, per tant, de la
realitzacio i validacio de la corresponent recepta médica per a gue sigui financat
pel sistema public de salut.

Lamento les molesties que aixo li pugui ocasionar.

Atentament,
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Institut Catala de la Salut I .I\S Institut
Direccié d'Atencio Primaria d’Assistencia

Girona Sanitaria

JQueé és I'Uromune®?

Es una vacuna bacteriana individualitzada que conté les bactéries, préviament inactivades, que
de forma mes freqiient 1 segons prescripcio medica causen les infeccions del tracte urinari
(ITU) en cada pacient.

L ’Uromune® esta indicada en la prevencio d’infeccions recurrents del tracte urinari (ITU) 1

s administra a traves de la mucosa bucal, actuant com a immunomodulador 1 reforcant el
sistema immunitari innat i [’adaptatiu. Aquesta informacio €s la que es proporciona des del
laboratori fabricat, la qual adjuntem en format pdf com a document adjunt.

No s’ha realitzat cap assaig clinic que avalui ’eficacia i la seguretat clinica de I'Uromune®,
Tot 1 que es fracta d’'una vacuna personalitzada, des del laboratori fabricant (Inmunotek) ens
comuniquen que s’esta valorant la possibilitat de realitzar un assaig clinic, en colslaboracio
amb I'hospital Gregorio Maranion. amb la formula emprada mes habitualment.
Davant la manca d’estudis amb Uromune® on s’avalui la seva eficacia 1 seguretat comparada
amb placebo o les estrategies habitualment emprades. en aquesta consulta es revisara
I’evidencia disponible de les diferents estrategies pel maneig de les ITU recurrents (ITU-1)
aixi com els resultats d’altres vacunes amb un mecanisme d’accio similar a I'Uromune® 1 que
estan disponibles en altres paisos.
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Pacient
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