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Indisponibilité des médicaments pour instillation intra-vésicale a base de BCG (BCG Medac® et
Oncotice®).

Il n’existe pas d’alternative a ces médicaments sur le marché belge.

Le médicament Immucyst® 81mg, poudre pour suspension intra-vésicale du laboratoire Sanofi-
Pasteur est une autre immunothérapie par BCG atténué (souche Connaught) qui est indiquée pour le
traitement des carcinomes urothéliaux non invasifs de la vessie (traitement prophylactique et curatif
du carcinome urothélial in situ et traitement prophylactique des rechutes de certains carcinomes
urothéliaux limités a la muqueuse)

L'Immucyst a été identifié comme une alternative possible au BCG Medac® et a I'Oncotice® étant
donné qu’aucune différence d’efficacité entre les différentes souches de BCG n’a pu étre démontrée
(Babjuk M, Bohle A, Burger M, et al (2014) Guidelines on non-muscle-invasive bladder cancer (Ta, T1
and CIS). European Association of Urology (EAU)
http://www.uroweb.org/gls/pdf/05%20Nonmuscle%20Invasive%20BC TaTl LR.pdf).
Malheureusement, il n’est pas disponible en Belgique.

L'Immucyst® est commercialisé en France depuis 1994 mais ce médicament fait I'objet d’'une rupture
de stock depuis mai 2012 du fait de difficultés de production rencontrées par le laboratoire sur son
site de fabrication canadien.

Le blocage de la distribution étant mondial, il n’est donc pas possible d’'importer ce médicament.

Dés lors, les professionnels de la santé ont recours a I'utilisation de I’hyperthermie induite par micro-
ondes (Synergo) ou a I'administration électromotrice de médicaments (EMDA) pour augmenter
I’efficacité du traitement par la mitomycine C bien que les données évaluant ces technologies restent
limitées (EAU Guideline, 2014).

Pour permettre la continuité des soins des patients atteints de cancer de la vessie dans les meilleures
conditions, I'afmps propose aux professionnels de la santé concernés de suivre les recommandations
temporaires de prise en charge des tumeurs de la vessie comme, par exemple, celles édictées par
I’Association Britannique des Chirurgiens Urologues (BAUS) en attendant la remise a disposition de
BCG intravésical en quantités suffisantes http://www.baus.org.uk/Updates/news/news-
archive/2014/Nov2014/BCGupdate

1° Dans ce contexte de problemes d’approvisionnement en BCG il y a lieu de suivre les
recommandations cliniques pour 'utilisation des médicaments pour instillation intra-vésicales a base
de BCG édictées par les Guidelines en vigueur (EAU Guidelines, 2014).

Les médecins doivent évaluer les patients en utilisant la Classification de I’ Organisation Européenne
pour la Recherche et le Traitement du Cancer (EORTC) telle que recommandée par I'EAU (EAU
Guideline, 2014).

En pratique, il importe de privilégier I'utilisation des stocks résiduels disponibles pour le traitement
des patients atteints d’'une tumeur de risque intermédiaire et de haut risque.

Il faut noter que chez les patients atteints d’une tumeur a risque intermédiaire, I'efficacité d’un
traitement a I'aide de BCG est supérieure a celle de la chimiothérapie pour la prévention des
récidives. Cependant ce type de traitement présente plus d’effets secondaires.
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C’est la raison pour laquelle le choix du traitement chez ces patients doit tenir compte du risque
individuel de récidive et de progression de la tumeur aussi bien que de I'efficacité et des effets
secondaires de chaque traitement (EAU Guideline, 2014).

2° De plus, selon I'article d’Oddens et al. il n’est pas recommandé de prolonger le traitement de
maintenance au-dela d’un an (Oddens J, Brausi M, Sylvester R et al. Final results of an EORTC-GU
cancers group randomized study of maintenance bacillus Calmette-Guerin in intermediate- and high-
risk Ta, T1 papillary carcinoma of the urinary bladder: one-third dose versus full dose and 1 year
versus 3 years of maintenance. Eur Urol. 2013;63:462-472).

En effet Oddens et al. ont décrit le devenir des patients ayant une tumeur de vessie n’infiltrant pas le
muscle (a risque intermédiaire et haut) qui ont été randomisés en quatre schémas d’entretien : un
an (n=453) et trois ans (n=452) a dose compléte, et un an (n=450) et trois ans (450) a un tiers de dose
(1/3 dose). Les auteurs ont mis en évidence que le schéma 1/3 dose — un an constituait un schéma
suboptimal comparé au schéma dose compléte — trois ans (hazard ratio : 0,75 ; p=0,01). Pour les
patients a risque intermédiaire, et traités a dose compléte, il a été démontré que deux années
supplémentaires de BCG ne leur apportaient pas de bénéfice. Pour les patients a haut risque, un
schéma de trois ans était associé a un risque diminué de récidive (hazard ratio : 1,61 ; p=0,009) a
condition qu’il soit effectué a dose compléte. A noter qu’aucune différence n’était observée en
termes de progression ou de survie spécifique parmi les quatre groupes. Enfin, aucune différence en
termes de toxicité n’était rapportée entre 1/3 de dose et dose compléte, et entre un et trois ans,
respectivement.

Il semble que I'ONCOTICE serait, selon la firme, a nouveau disponible le 15 mars 2015 (a confirmer).



