Nedostupnost BCG vakciny na
nasem trhu

Vazenli pratelé,
Dovolte, abychom vas informovali o vyvoji v problému
dostupnosti BCG vakciny na nasem trhu.

Jak jiz vite, firma Sanofi Pasteur preruSila vyrobu pripravku
ImmuCyst a nelze oclekavat obnoveni vyroby pred koncem roku
2013. Minule jsme také avizovali domluvenou moznost nahrady
pripravkem BCG Medac zhruba od konce srpna letoSniho roku.
Firma Medac vsak bohuzel od dohody rovnéz stoupila. Dlvodem je
celosvetovy nedostatek BCG vakciny, pricemz firma preferuje
doddvky statdm, kde md pripravek radnou registraci. V tuto
chvili tedy BCG vakcina pro intravezikdlni aplikaci u nadord
méchyfe v CR k dispozici neni.

Nize najdete material pripraveny onkosekci, ktery shrnuje
situaci a moznosti resSeni.

Se srdecnym pozdravem
M. Babjuk

Nedostupnost BCG vakciny na trhu

0d cervna 2012 dosSlo k vypadku v produkci BCG vakciny
spolecnosti Sanofi Pasteur. Vyroba nebude obnovena pred koncem
roku 2013. Tato situace zplsobila, Ze jediny kmen

BCG — Connaught, dostupny na ceském trhu, neni k dispozici.

Podle doporuc¢eni AUA, EAU i Ceské urologické spolecnosti je
intravezikdlni 1écba BCG vakcinou 1éc¢bou volby a s nejvétsim
ucinkem pro pacienty s karcinoma in situ (CIS), dale pak pro
nemocné s neinvazivnimi nadory mocCového méchyre ve strednim a
vysokém riziku recidivy a progrese. Pro optimalni efekt je
treba alespon rok trvajici 1écCebny rezim.
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Nebyly provedeny head-to-head srovnani mezi jednotlivymi
pripravky a nejsou znamy rozdily v dclinnosti mezi obvykle
pouzivanymi kmeny (Pasteur, Connaught, TICE, Frappier, RIVM).

Doporuceny postup pro nahradu BCG u
neinvazivnich nadoru moéového méchyre

typ tumoru alternativni 1écbha
Ta a Tl se strednim Ci intravezikalni chemoprofylaxe
vysokym (opakované
rizikem recidivy a strednim instalace v délce trvani do
rizikem jednoho roku
progrese LécCby)

Ta a Tl s vysokym rizikem

progrese
a CIS (pacient v dobrém radikalni cystektomie
biologickém
stavu)
Ta a Tl s vysokym rizikem intravezikalni chemoprofylaxe
progrese (opakované

a CIS (pacient se zavaznéjsi instalace v délce trvani do

komorbiditou nebo odmitajici jednoho roku
cystektomii) 1écby)

Uéinnost intravezikdlni chemoprofylaxe mlZe byt u ¢asti
pacientl dosaZena v oblasti recidiv, neni vsak prokazan vliv
na progresi onemocnéni. PrestoZze je adjuvantni 1écba u
neinvazivnich nadord mocového méchyre dllezitd, zakladem 1écby
je radné provedena stratifikovana transuretrdlni resekce
nadoru moCového méchyre.

Upozornéni pro lékare.

Jedinym registrovanym pripravkem na naSem trhu je pripravek
Immucyst (kmen Connaught). U vSech BCG vakcin je doporuceno
specialni uskladnéni pripravku. Pokud Vam prinese pacient do
ordinace svou BCG vakcinu, napriklad dovezenou ze zahranicni,



nemate dostatecnou informaci, zda byla transportovédna a
uskladnéna v souladu se spravnou

lékarenskou praxi. Pokud podate tento pripravek, podavate
immunologickou 1écCbu, ktera neni registrovana a schvalena
SUKLem a navic bez souladu se zdkonem o 1é¢ivech.

Ceskd urologickd spolecnost se spolu s regulaénim Gradem a MZ
snazi zajistit dostupnost terapie na nasem trhu.

Za onkourologickou sekci
As. MUDr. Michaela MatousSkova, As. MUDr Viktor Soukup Ph.D.,
FEBU



