”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 337 cod (L03AX03): DCI VACCIN BCG

I. Indicatia terapeutica

Tratarea tumorilor vezicale superficiale, epiteliale, neinvazive (carcinom urotelial Ta, Tis,
T1).

II. Criterii pentru includerea unui pacient in tratament:

1. Criterii de includere:
— Pacienti cu carcinom urotelial al vezicii urinare confirmat histopatologic, dupa rezectia
trans-uretrala a unei formatiuni tumorale vezicale in stadii incipiente
— Stadii incipiente de boala — confirmat histopatologic m- pTa, pTis, pT1

2. Criterii de excludere:
— Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
— Prezenta sindromului infectios urinar
— Hematurie macroscopica prezenta.
— Infectie activa BK (tuberculoza activa, diagnosticata)

II1. Tratament
Forma prezentare: pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala
Doza si mod de administrare:

O doza de VACCIN BCG, corespunzatoare unei doze utilizate pentru 1 infuzie (instilatie)
endovezicala, corespunde continutului unei fiole sau unui flacon ( 100 mg) reconstituit in 1 ml
solutie izotonica de clorurd de sodiu.

Administrarea in vezica trebuie efectuatd nu mai devreme de 14 zile dupa prelevarea unui
esantion pentru biopsie din tumora sau membrana mucoasa a vezicii urinare sau dupa rezectta
transuretrala a tumorii vezicii urinare (RUT).

Durata tratamentului:

Procedura trebuie efectuatd o datd pe sdptdmana, timp de sase saptdmani consecutive si
urmatd de un tratament de intretinere recomandat la fiecare 3 luni, o data pe saptdmana timp
de trei siptimani consecutive. In cazul reaparitiei tumorii respective, tratamentul de 6
saptamani trebuie repetat.

IV. Contraindicatii:

— hipersesibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
— pacienti cu tuberculoza activa sau tratament cu tuberculostatice



V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

Administrarea intravezicald a produsului nu trebuie efectuata la pacienti:
— cu tulburari ale sistemului imunitar innascute sau dobandite
— tratati cu imunosupresoare (de exemplu, corticosteroizi, citostatice sau radioterapie)
— In timpul sarcinii, alaptarii sau in caz de suspiciune de sarcina
— 1n caz de infectie a tractului urinar, pand la obtinerea rezultatelor negative ale unei
uroculturi
— 1n caz de sangerari vezicale semnificative
— 1n cazul pacientilor cu
— mai devreme de 2-3 saptamani dupa RUT
— pacienti cu perforatii de vezica urinara
— 1n asociere cu tratament concomitent cu citostatice si tratament cu steroizi administrati
sistemic.

Corticoterapia topicad nu reprezintd o contraindicatie

In timpul tratamentului cu BCG, administrarea de antibiotice cu posibil efect bactericid asupra
bacililor, derivatilor acidului acetilsalicilic (aspirina) si unele medicamente antitrombotice
trebuie limitata.

Se recomanda abstinenta sexuala timp de 48 de ore dupa administrarea produsului si utilizarea
prezervativelor timp de cel putin 1 saptamana dupa administrare.

Produsul nu poate fi utilizat intravenos, subcutanat sau intramuscular.

Dupa administrare, trebuie crescutd cantitatea de lichide consumatd in decurs de 24 de ore de
la prima urinare.

VI. Monitorizarea tratamentului/criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice:

Inainte de inceperea tratamentului, testul intradermic al tuberculinei (testul de sensibilitate la
tuberculing, testul PPD) trebuie administrat pacientului, pentru a evalua gradul de reactivitate
imuna a pacientului. Cand reactia cutanata este severa sau cand diametrul acesteia depaseste 1
cm (reactia care depaseste 6 mm in diametru este considerata pozitiva), trebuie sa se renunte
la imunoterapia planificatd. Dupa finalizarea unui tratament de 6 saptdmani, testul intradermic
al tuberculinei trebuie repetat, pentru a evalua impactul tratamentului asupra reactivitatii
imune generale a pacientului. La unii pacienti , aceasta reactivitate creste considerabil.

VII. Criterii pentru intreruperea tratamentului:

VIII. Prescriptori

Medici din specialitatea oncologie medicala.”



