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

Incluida en el banco de preguntas el 13/10/2015. Temas relacionados: Enfermedades Infecciosas ,
Urologia , Vacunas .

Respuesta

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 sefnalan una posible indicacion
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.

Hay una pregunta previa formulada al servicio Preevid en 2012 sobre la efectividad de un tipo determinado
de vacuna oral en pacientes con IUR (Ver enlace mas abajo). En esta pregunta se resumia que "no se habia
encontrado ningun estudio clinico que aportase informaciéon concreta sobre esta vacuna bacteriana (Marca
registrada Aphiter). La busqueda realizada para la efectividad de las vacunas bacterianas en IUR, localizé un
metaanalisis publicado en 2009 en el que se mostraba un discreto beneficio de una vacuna antibacteriana
oral de cepas de E.Colli (OM-89), comparada con placebo. Esta vacuna se recomendaba por una guia de
practica clinica europea; pero no se consideraba en otros sumarios ni guias".

La actualizacién de la busqueda sobre la efectividad de las vacunas antibacterianas en pacientes con
infeccion urinaria recidivante ha identificado nuevas investigaciones.

Una revision sistematica publicada en 2013 abordaba la profilaxis con terapias diferentes a los antibiéticos
en personas con infecciones urinarias recurrentes'!). Sobre la efectividad de las vacunas resume que:

e La vacuna oral OM-89 disminuy6 la tasa de IUR [4 ensayos, tamafio muestral de 891, mediana en la
escala de calidad de Jadad de 3, Riesgo relativo (RR) de 0,61 con un Intervalo de Confianza al 95%
de 0,48 a 0,78] y mostré un buen perfil de seguridad.

e La vacuna vaginal Urovac redujo ligeramente la tasa de recurrencia de infeccion urinaria ( 3 ensayos,
tamafo muestral de 220, puntuacion media en la escala de Jadad de 3; RR de 0,81 IC al 95% de 0,68
a 0,96).

e La revision concluyé que la evidencia de la vacuna oral OM-89 es prometedora y que las demas
intervenciones deben ser consideradas como posibilidades de futuro que precisan de mas
investigaciones, debiendo ser realizados ensayos mas amplios y de mayor duracion para poder
establecer recomendaciones en la practica clinica.

Un nuevo ensayo clinico randomizado, realizado con la vacuna OM-89 fue publicado en 2015@). Este
ensayo incluyé a 451 mujeres diagnosticadas de IUR y en una primera fase del estudio se administré a un
grupo durante 3 meses, 6 mg/dia de vacuna OM-89 y al otro grupo placebo (3 meses), seguidos de 3 meses
de observacion. En una segunda fase se evalué la efectividad de 3 meses de tratamiento (cada mes 6 mg de
OM-89 durante 10 dias y placebo durante 20 dias) comparado con nitrofurantoina durante 30 dias. En este
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ensayo no hubo diferencia en la tasa de infecciones urinarias, ni en la fase 1 en la comparacion entre OM-89
y el placebo, ni en la fase 2 en la que se comparaba OM-89 vy nitrofurantoina.

En una cohorte retrospectiva publicada en 20150), se evaluo la informacion del registro clinico de 339
mujeres tratadas con antibidticos durante 6 meses, con la del registro de 360 mujeres tratadas durante 3
meses con una vacuna sublingual (MV 140-Uromune). En este estudio todas las mujeres tratadas con
antibiéticos presentaron alguna infeccion durante el afio siguiente; mientras que solo la presentaron el 9,7%
de las tratadas con la vacuna sublingual.; presentando diferencias estadisticamente significativas a favor de
la vacuna en el tiempo libre de infeccién. El estudio concluyd en la necesidad de realizar un ensayo clinico
randomizado amplio para valorar el impacto clinico de esta vacuna.

La guia de practica clinica incluida en Guia Salud y actualizada en 2013™) no recomienda el empleo de
vacunas orales y resume asi la evidencia encontrada en esta intervencion: "La instilacion de cepas
avirulentas de E.coli, que actuarian a modo de interferencia bacteriana, se ha ensayado en lesionados
medulares, pero no se ha generalizado, dada su complejidad y efecto transitorio. La administracion
intravaginal de combinaciones de cepas uropatdgeas tiene una eficacia parcial y transitoria y las vacunas
basadas en la utilizacion de proteinas con capacidad adhesiva de las fimbrias tipo 1 (FimH) esta en fase de
estudio. Las administracion de vacunas por via oral o intranasal realizadas a partir de extractos bacterianos
de cepas uropatégenas, actuarian estimulando los linfocitos T y B los cuales emigrarian a las mucosas, y
entre ellas a la urinaria, donde producirian y secretarian IgG e IgA especificas que bloquearian la adhesién
de las enterobacterias, son una estrategia atrayente. Sin embargo, la experiencia clinica con los preparados
comercializados en nuestro pais es muy reducida y solo disponemos de un metaanalisis con la vacuna Uro-
Vaxon (OM-89), no comercializada en nuestro medio, en el cual se constaté una reduccién del 50% en las
IUR, por lo que, dado su coste, de momento no se pueden recomendar de forma generalizada".

La guia de la Asociacién Europea de Urologia, actualizada en 2015(), concluyé que la vacuna OM-89 esta
suficientemente bien documentada y ha demostrado ser mas efectiva que el placebo en varios ensayos
randomizados, presenta un perfil seguro y podria ser recomendada en mujeres con infecciones urinarias no
complicadas de repeticiéon (Nivel de evidencia 1a; grado de recomendacién B)*.

*Consultar clasificacién de los niveles de evidencia y de los grados de recomendacién en el texto completo
de la guia.

Los sumarios de evidencia de Uptodate(G) y de Best Practice(”), aunque recogen los resultados de los
estudios con la vacuna OM-89, no establecen una recomendacion; situandolo el sumario de Best Practice

entre los tratamientos "emergentes” en la IUR. El de Dynamed(g) sefala que la vacuna OM-89 podria ser
recomendada en la inmunoprofilaxis en mujeres con infecciones urinarias no complicadas recurrentes; sin
que se hayan realizado estudios controlados en otros tipos de vacunas.
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I. Metaandlisis y/o revisiones sistematicas: 1 referencia
Il. Ensayos clinicos: 2 referencias
[ll. Cohortes, casos controles, serie de casos clinicos: 0 referencia
IV. Consenso de profesionales: 0 referencia
V. Guias de practica clinica: 2 referencias
VI. Sumario de evidencia: 3 referencias
VII. Informacion para pacientes: O referencia

Mas Informacion

e Profilaxis antibiética continua frente uso intermitente en cada episodio en mujeres con infecciones de
orina recurrentes. [19/04/2017]

e ;Tiene algun beneficio tomar arandanos rojos para prevenir las infecciones de orina? [19/08/2016]

e D-manosa para la prevencion de recidivas de infeccion urinaria en mujeres. [05/04/2016]

Preguntas relacionadas

e En pacientes con infecciones urinarias de repeticion ¢ las vacunas bacterianas orales tipo Apither han
demostrado algun beneficio para su salud? [29/02/2012]

Advertencia sobre la utilizacion de las respuestas

Las contestaciones a las preguntas formuladas, se elaboran con una finalidad exclusivamente formativa. Lo que se
pretende, es contribuir con informacién al enriquecimiento y actualizacion del proceso deliberativo de los profesionales
de la Medicina y de la Enfermeria. Nunca deberan ser usadas como criterio Unico o fundamental para el
establecimiento de un determinado diagndstico o la adopcién de una pauta terapéutica concreta.

De ningun modo se pretende sustituir, avalar o tutelar la responsabilidad del médico. Esta deriva de sus propias
decisiones y solo por él debe ser asumida, no pudiendo ser compartida por quienes sélo le han informado. La
Consejeria de Sanidad y el Servicio Murciano de Salud, rechazan a priori toda responsabilidad respecto de cualquier
dafo o perjuicio que se pueda imputar a la utilizacién total o parcial de la informacién aportada y que fue solicitada
previamente por el profesional médico o de enfermeria.
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