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FIRMA DIGITAL
TOMERHO REBIGHNAL
LA LIBERTAD
“Afio del Blcentenario, de fa consalidacién de nuestra Independencia, y de fa conmemeoracion de tas hevoicas batallas de Junin y
Ayacucho”

Moche, 31 de Mayo del 2024
RESOLUCION DIRECTORAL N° 000242-2024-GRLL-GGR-GRS-IREN

VISTO:

El Expediente Administrativo Consignado con el N° 00003627-24 que contiene el Informe N2 006-2024-
GRLL-GGR-GRS-IREN-DIRCCANC, emitido por fa Directora (e) de la Direccién de Control del Céncer del:
Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, y;

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del Norte “Dr. Luis Pinilles Ganoza”- [REN Norte,
es un dérgano desconcentrado que depende administrativamente de la Gerencia Regional de Salud del
Gobierno Reglonal La Libertad y técnica y normativamente del Instituto Nacional de Enfermedades
Neopldsicas - INEN; el misma que estd encargado de brindar servicios médicos especializados oncoldgicos
a toda la zona Nor-oriente del pais, siendo la promocién de la salud y la prevencién del cancer sus
principales fineamlentos y poh’ticaS'

Que, mediante Resolucién Ministerial N°826 2021-MINSA, de fecha 05 de julio del afic 2021, que aprueba
el documento denominado “Norma para la elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de
Salud” numeral 6.1.3, la Gufa Técnica (...) es el documento normativo del Ministerio de Salud, {..), Cuando
se aboca al diagnéstico o tratamiento de un problema clinico se denomina Gula de Préctica Clinica (GPC)
y en.este caso contiene recomendaciones basadas en ta mejor evidencia cientifica aplicable, desarrolladas

sisteméticamente de modo que orienten y faciliten el proceso de toma de decisiones para una apropiada

y oportuna-atencion de salud, {..);

Que, mediante Resolucién Directoral N° 333-2023-GR-LL/GGR/GRS/IREN NORTE-DG, Aprueba la Directiva
Administrativa: “Pautas para le Elaboracion de Documentos Normativos en el Instituto Regional de
Enfermedades Neopldsicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN Norte”, con el objeto de establecer las pautas
en el proceso de forimulacién, elaboracion, aprobacién y actualizacién de los documentos normativos que
se expiden en el instituto Reglonal de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza ~ IREN Norte;

Que, mediante Resolucidn Jefatural N° 175-2023-/INEN, de fecha 22 de junio del 2023, se aprobaron tos
procedimientos: ¥} PNT.DNCC.INEN.303 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJQ.DE INSTALACION
EN VENGA DE AGENTE ANTICARCINOGENICO (INCLUYENDO TIEMPO DE RETENCION) — V.01 y, *)
PNT.DNCC.INEN.308 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAIQ DE VACUNA VIVA DEL BACILO DE
CALMETTE - GUEREN (BC_G) PARA CANCER DE VEJIGA PARA USO INTRAVESICAL —V.01;

Que, €l artlculo 31° del DS N° 013- 2002~5A Reglamento de la-Ley N 27657-Ley del Ministerio de Salud, '
establece comeo uno de los objetivos funcionales de los institutos Especializados Jograr fa eficacis, calidad
y eficiencia en la prestacion de los servicios especializados de salud; y en el artlculo 34° establece que el
instituto Nacional de Salud es el organismo encargado de promover desarrallar y difundir la investigacion
clentifica y tecnoldgica en salud; S

Que, mediante Informe N° 42-2024-GRLL-GRSS-IREN-DPROMSALUD-NORMATIVIDAD, de fecha 22 de
mayo del 2024, emitido por el responsable de la Unidad Funcional de Normatividad — Direccion Ejecutiva
de Control de Cancer — IREN Norte, quien concluye y recomienda: i) La Unidad Funcional de Normatividad
emite Opinién Téenica favorable al documento normativo, aprobado con Resolucion Jefatural N 175-
2023-1/INEN, propuesta presentada por el Departamento de Cirugia en Urologia, i) Siendo un documento
que contribuye a mejorar la prestacion de servicios, asl como mejorar la calidad y seguridad de los
procedimientos realizados, corresponde tramitar su aprobacion, {...};

IAS Huge David FAI
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GOHIERHO AELIONAL

LA LIBERTAD
“Afio det Bicantenario, de fa consolidacion de nuestra independencia, y de la conmemaracion de las heroicas batallas de lunin y
Ayacucho

Que, el Departamento de Cirugia en Urologfa del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del
Morte “Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, es el drgano encargadoe de proponer y participar en [a
formulacién de las normas nacionaies de manejo multidisciplinario del cancer y de lograr la capacitacién
de fos recursos humanos necesarios; en ese sentido, mediante el informe del visto, por consiguiente, a
traves del Informe N° 21-2024-GRLL-GRSS/IRENNORTE-DG-DCE/D.URO solicita aprobar por adopcion los
procedimientos: *) PNT.DNCC.INEN.303 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAIQ DE INSTALACION
EN VEJIGA DE AGENTE ANTICARCINOGENICO (INCLUYENDO TIEMPO DE RETENCION) — V.01 y, *)
PNT.DNCC.INEN.308 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAIQ DE VACUNA VIVA DEL BACHO DE
CALMETTE — GUERIN (BCG) PARA CANCER DE VEIIGA PARA USO INTRAVESICAL ~ v.01;

Que, en ejercicio a las atribuciones conferidas por la Ley N2 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion,
Ley N° 27867-Ley Orgénica de Gobiernos Regionales y Ordenanza Regional N2 009-2018-GR-LL/CR, que
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas
del Norte “Dr. Luis Pinillos Regional” IREN Narte; Resoiucidn Ejecutiva Regional Ne 059-2024-GRLL/GOB,
y con las visaciones correspondientes;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - APROBAR el Uso en el Instituto Regicnal de Enfermedades Neoplasicas del Norte
“Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, de los procedimientos: *) PNT.DNCC.INEN.303
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAIO DE INSTALACION EN VENGA DE AGENTE
ANTICARCINOGENICO  (INCLUYENDO TIEMPO DE RETENCION) — V.01 vy, *) PNT.DNCC.INEN.308
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE VACUNA VIVA DEL BACILO DE CALMETTE — GUERIN
(BCG) PARA CANCER DE VEIIGA PARA USO INTRAVESICAL - V.01; el cual como anexo forma parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR a la Oficina de informdtica realice la publicacion de [a presente
Resolucién en el portal Web del Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas del Norte “Dr. Luis
Pinillos Ganoza"” — IREN Morte.

ARTICULO TERCERO. - NOTIFICAR, la presente Resolucién Directoral en el modo y forma de ley.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE

Documento firmado digitalmente por
HUGO DAVID VALENCIA MARINAS
IREN - DIRECCION GENERAL DEL INSTITUTO REGIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS - IREN - NORTE
GOBIERNO REGIONAL LA EIBERTAD
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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS _ f;l" ’/ 7 5- -2023-JNINEN
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RESOLUCION JEFATURAL .

Lima, ?Q'de TUN{Q ) délzozs

VISTOS:

000308-2023-MCON/INEN, de ta Direccidn de Conirol de! Cancer, &l Memorando N° 001089-2023-

OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el Informe N° 000856-2023-OPE-OGPP/INEN, de Ia
Oficina de Planeamiento Estratégico, el - Informe N° 000356-2023-DNCC-DICONANEN, del
\ Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos y el Informe N°
000718-2023-0AJ/INEN, de la Oficina de Asesorla Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personerfa jufidica de derecho publico intermo y con
autonomia econdmica, financiera, administrativa Yy normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo
Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con fa Ley N°
-29188. Lev Oraanica del Poder Ejecutiva el Darrato Suprama N° 034:2008-PCM v sus merifinatnriaer

Que, el Decreto Supramo N OO1~2007—SA, afiru_eba e{: Reg]ame'ntq de Organizacidn y Funciones -
- ROF, del Instituto-Nacional de Enfermedades Neoplédsicas - INEN, estableciéndose su conipetencia,

funciones generales y estructura orgénica def Instituto, asi como las funciones de sus diferentes
Organos y Unidades Organicas; ' ' ' : ‘

Que, mediante Resolucién Jefatural Ne 276-2019-J/AINEN, que aprueba la Directiva Adminlstrativa N°
001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Dacumentos Normativas e el
Yo pstituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN'; , :

= _
) Que, medlante Memorando N° 000079-2023-DU-DICIR/INEN, el Departamento de Cirugla Uroldgica, .
s Aolicita la revisién y aprobacion de dos (02) Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), que son

" los -siguientes: ) PNT.DNCC.INEN.303.PROCEDIMIENTD NORMALIZADO DE TRABAJC DE
INSTILACION EN. VEJIGA DE AGENTE ANTICARCINOGENICO. ANCIHYENDO . TIEMPO DF
RETENCION)-V.01, cuyn, objetivo es normalizar &l pronedimisnto de instilacién en vejiga de agents
anticarcinogénico (incluyendo tiempo = de retencion) en el INEN. i)
PNT.DNCC,INEN.308.PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE VACUNA VIVA DEL .
BACILO DE CALMETTE-GUERIN (BCG) PARA CANCER DE VEJIGA, PARA USO INTRAVESICAL-
V.01, cuyo objetivo es normalizar el procedimiento de vacuna viva del bacilo de Calmette-Guérin (BCG)
para cancer de vejlga, para uso intravesical,

Que, mediante ef Memorando N° 001089-2023-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, alcanza el Informe N° 000100-2023-00-OGPPANEN, emitido por la Oficina de
Organizacion y el Informe N° 000856-2023-OPE-OGPPANEN, de la Oficina de Planeamiento
- Estrategico de esta Direccién General, mediante e cual emiten opinién técnica favorable a dos (02)
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO, elaborado por el Departamento de. Cirugia
Uraldgica de la Direccidn de Girugfa;

Ef Memorando N° 000079-2023-DU-DICIRANEN. del Denartamenta de Giruala {iroléaica, €l Informe N°

OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento vy Presupuesto, al Informe N°® 000100-2023-00-



Que, con Informe N° 000308-2023-DICON/ANEN, la Direccion de Control del Cancer, aleanza, el
Informe N° 000356-2023-DNCC-DICON/INEN, emitido por el Departamento de Normatividad Calidad y
Control Nacional de Serviclos OQncoldgicos, en el cual, da su conformidad a los dos (02)
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO en mencion,

Que, Tamando en cuenta el sustento técnico por &l Departamento de Normatividad, Calidad y Control
\ Nacional de Servicios Oncoldgicos, la Direccign de. Control del Cancer, la Oficina General de
2] Plancamiente ¢ Prosupueste, se aprecia.que: fa-Oficina. de- Organlzacion;. lz- Oficiha.de- Planesmiento
Estratégico, han revisado y emiten opinidn técnica favorable a los dos (02) PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE TRABAJO, para su correspondiente aprobacion; ' '

Que, con documento de vistos, la Oficina de Asesorfa Juridica encuentra viable lo requeride en el
presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucion Jefatural, en marito a lo soficitado.
al respecto; C o P

Contando con ¢l visto buenc de la Sub Jefatura institucional, Gerencia General, Oficina General de
Planeamliento y Presupuesto, Oficina de Organlzacion; Oficina de Planeamiento Estrategico; Direccidn
de Control del Cancer; Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncoldgicos; Departamento de Cirugla Uroldgica; Direccidn de Cirugla y de la Oficina de Asesorfa
Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y con las facultades conferidas en el
/ Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas ~ INEN,
aprobado mediante Decreto Suprérmo N 001-2007-8A! Y de ‘conformidad ¢on 1d Résdiucion Suprema
N° 016-2022-SA, _ : h -

| SERESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar los siguientes procedimientos del Depé{lamento.de Cirugla Uroldégica
de la Direccion de Cirugla, los cuales se detalian a continuacion: o

. PNT.DNCC.INEN.303.PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE INSTILACION
EN VEJIGA DE AGENTE ANTICARCINOGENICO (INCLUYENDO TIEMPO DE RETENCION)-
V.01, ' ' '

. PNT.DNGC.INEN, 308, PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE VACUNA VIVA
© . DEL BAGILO .DE CALMETTE-GUERIN. (BCG). PARA CANGER, DE. VENGA, PARA USO
INTRAVESICAL-V.01. C .

Los mismos que como anexo farma parte integrahté de la presente Resolucion Jefatural,
ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina ‘de Comunicacianes la hublicacibn de la.presente

Resolucion en la Plataforma Digital Unlca del Estado Peruano (www.gob.pg); v en el Portal Institucional
det Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sid.pe).

- REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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PNT.DNCC, INEN. 308.PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

VACUNA VIVA DEL BACILO DE CALMETTE-GUERIN (BCG) PARA CANCER DE

VEJIGA, PARA USO INTRAVESICAL-V.01

Diraccion de Cirugla
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PNT.DNCC. INEN.308. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
_VACUNA VIVA DEL BACILO DE CALMETTE- GUERIN (BCG) PARA C CANCER DE
T TUVENIGA, PARA USO INTRAVESICAL - V.01

Direccion de Cirugla - Departamento de Cirugia Urolégica

L Y SRR e L RE S S TR T

. RESPONSABILIDADES

” 'PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE VACUNA VIVA DEL BACILO DE

CALMETTE-GUERIN (BCG) PARA CANCER DE VEJIGA, PARA USO INTRAVESICAL

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento. de vacuna viva de! bacilo de Calmette-Guérin (BCG) para
canner de veliga, nara tigo Intequasical, R P

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cadigo CPMS (MINSAY: 90586
- Cddigo Tarifario INEN: 12101

ALCANCE

El p’resen'te' documento normativo se emplea pars el prc}éedimiento Vacuna viva del bacilo
de Calmette-Guérin (BCG) para cancer de vejiga, para usa intravesical, y es de aplicacion
por el Departamento de Girugla de Urologica.

S L L S I T T N I |

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
amstenctal Y admlmstratwo del Departamento de C}rugia de Uroldgica.

-~ Médico especialista (urélogo oncélogo o c;rujano onco!ogo): Se encarga de raalizar
la evaluacién integral del paciente, la solicitud de los insumos necesarios para el -
procedimiento, asepsia y antisepsia. del paciente, es quien realiza el procedimiento,
verifica las listas de chequeo e insuimos durante el procedimiento, realiza la elaboracion
y verificacion del reporte del procedimiento en |a historia clinica, le da las indicaciones al
paciente y genera la préxima cha, :

- Enfermerofa especialista: Se encarga de reallzar la verficacién de insumos y

. ,-.-equipamianto, del consultorio . para el procadimiento, verificarion .de. la identidad. del .-

paciente, preparacion del paciente para el procedimiento, fienado y verlficacion de las
listas de chequeo e insumos requeridos para el procedimiento, asistencia durante el
procadimiente, verificacién de gasto de insumos y reporta al médico especialista su
conformldad :

- Técnico/a de enfermeria; Se encarga de realizar la desinfeccion. del 4rea donde se

- realiza el procedimiento recoge desde la UPSS de farmagcia la ampolla de BCG de uso
intravesical siguiendo la cadena de frio, moviliza al paciente a la camilla de! consultorio
posiciona al paciente, y asiste a los profesionales de la salud segln requerimiento,

. DEFINICION DE TERMINOS

o..Gaja transportadoral Elemento termico ‘para transportar yacunas , en..agdecuadas, ...
‘ondicionas de conservacion y temperatlira.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sid.pe
e-mail; postmaster@inen,sid. pe




PNT.DNCC. INEN.308, PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
VAGUNA VIVA DEL BACILO DE GALMETTE- GUERIN (BCG) PARA CANCER DE
VEJIGA, PARA USO INTRAVESICAL - V.01

Direccion de Girugla - Departamento de Cirugia Uroldgica

- Cancer de vejiga: El cancer de vejiga se origina cuando las células uroteliales gue
tapizan la mucosa vesical comlenzan a crecer fuera de control. La vejiga cumpie una

funcion de almacenar la orina que ifega desde los riftones para posteriormente ser
evacuada mediante la miccion.

LT R A T B P e

it

El céncer de vejiga es una patologla frectzniet e el INEN, vs la fercera causa de
consulta, su patologia mas frecuente es la de tipo trancisional? y puede presentarse como
un cancer no muscuio invasive o musculo invasivo’. En el casa no misculo nvasivo se
divide en bajo riesgo, riesgo Intermedio v alip riesget. El use de BCG intravesical para
cancer de vejiga no musculo invasivo es una terapla que ha mostrado cientificamente su

efectividad para disminuir recurrencla y/o progresion de enfermedad en cancer de vejiga
no musculo invasive de aito rlesgo’,

- Cancer de vejiga tipo urotelial; Es el tipo patoldgico més frecuente de cancer de vejiga. '

~ Céncer de vejiga no musculo invasivo: Es una de las.dos formas de cancer de Vejiga
. confinadas al drgano, en esta patelogia las células malignas no han logrado sobrepasar
a lamina propia y por lo tanto no han invadido las fibras celulares del musculo detrusor

de la vefiga.

e b nav it e ST M B gde e e n-.'.-‘-ql.'-h--M").'"lﬂ-'&'r‘w',s."w' ey sy —“."-‘l:'.'r,?iu‘.\'-"ﬁ'-‘i‘:-i:l‘-.—-.ﬁv?’-’.‘-;’9.:'1,3"‘1 B . DR

I BEG intravesical: Es una solucion que contiens & bacilo. de Calmette-Guarin y qua ge
usa en forma diluida para ser instilada en la vejiga en casos de cancer de vejiga no
musculo invasivo de alto riesge, ' : .

- Cadena de frio; Conjunto de procedimientos y actividades necesarios para garantizar la
potencia inmunoldgica de las vacunas desde su fabricactén hasta su aplicacion,

- Instilacién intravesical; Es el procedimiento mediante el cual introducimos en la cavidad
vesical vacunas o farmacos diluidos a través de cateterismo uretro vesical y con el uso
de una sonda. : ' B :

- Paquete frio para termo porta vacunas o caja transportadora: Envase de polietileno,
rigido y. estandarizado por modelo especlfico, ya sea para terme porta vacuna 0 caja
transportadora; dicho envase posee tapa rosca y sdlo debe ser lenado con agua limpia,
que a temperatura adecuada se usa para el transporte de vacunas,

et POV e KL A R R AR g T o s A e Rl AN I B

- Termo porta vacunas: Elemento térmice de disefic exclusive que utiliza como material

aislante el poliuretano para la conservacion y traslado de las vacunas dentro de los
rahgos establecidos de temperatura_.

st T R G T S e v e AL .

Vi. EQUIPAMIENTO
. 6.1. Equipo médico y biomédico:

- Camilla de consulta externa.
- Coche de curacién,

- Madulo de melamine para computadora (01)
- Escritorio de Madera (01) '

- Slta giratoria (01)

- Silla fila (01)

. INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS_
Av, Angamos Este N® 2520, Lirna 34, Teléfono: 201-66C0. Fax; 820-4081. Web; wwwiinen.sld.ne
o e-mall: postmaester@inen.sid.pe
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F A R N T

6.3, Equipos Informiticos:
- Monitor con Procesader Integrado (01)
- Equipo multifuncional copiadora fax impresora scanner (01)
- Mouse Inalambrico (01) '
- . Teclado ~ keyboard {01)

. SUMINISTROS
7.4 Medicamentos, material médico 'y dispositivos médicos:
- Guante qujrlrgico estéril empagus indiv, N° 6 1/2 pufio largo
e Gondavesa o Hetden N2 e
- Lidocaina clorhidrato 2 g/100 g gel 10 ¢
- Gasa fraccionada estérit 10 em x 10 em de 8 pliegues X 5 uni

- Aguja hipodérmica descartable N° 1Bgx 1 1/2in

- Jeringa descartable 60 ml conﬂpunta catéter

- Jeringa descartable 20 mtconaguja 21 gx 1 /2 in

- Vacuna BCG inmunomodulador (suspension intravesical) 50 fng/m! INY 2 mi
- Sodio cloruro 900 mg/100 mi (6.9 %) INY 100 ml

7.2. Insumos y Suministros: .
©C I paper ond 78§ wimahioss
. Téner de impresion para HP negro
- Grapa 26/6 x 5000

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
- - Boligrafo (fapicero) de tinta seca punta fina color negro

-~ Engrapador de metal tipo alicate

. Perforador de 2 espigas para 50 hojas aprox.
- Cprreptor liquido tip_o 1apiqe{o con punta fina de metal

.......

. o
SHER
- ,ﬁw ERbpsim

R e R\,Q:adCGCEEEfCSED AT e e e G L et Lo o
£ i ) . .
f‘{;{ -D)JO_;F b - Uniforme de faena de lanilia verano (01 chagueta y 01 pantalén) para dama
o8 oobonenin B . .
U EYERh g . Compresa fria o helada estandar :
, &, ‘

f\“:‘:*;,ré;,/ - Desinfectante gluconato de clorhexidina al 2% x 1L

- Tacho de plastico 25 L aprox. 7
Contenador de plastico de bleseguridad portatit de 4 L
Rifionera de acero quirtrgico 20 em x 12 ecm x 3.5 ¢m

. Tela hramante x 1.60 m de ancho color blanco

bbb 2 Rt Y ot
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« Hule x 1.40 m de ancho

- Mandil descartable talla L

- 'Mascarilla descartable tipo N-95

- Gorro quirdrgico descarta'ble con eldstico x 100

- lentes proteclores de policarbonato '

« Paquete frio para termo porta vacunas o caja transportadora
- Terma porta vacunas: '

. SERVICIOS TECNICOS Y Bf\s,l,q_‘o_s. ,
7.3.1. Servicios Técnicos: ' '

- Equipos de informatica,
- Monitores de grado médico,
7.3.2. Servicios Piblicos: '

- Agua.
- Lz
- Teléfono.

MODO OPERATIVO/ DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
- Et procedimiento de vacuna viva del bacllo de Calmette-Guérin (BCG) para cancer de

vefiga, para uso Infravesical debe ser realizado por el medico - especlalista {urdlogo
oncdlogo o clrujane oncdlogo). o -

o

Los paclentes deben mantener su tratamiento farmacolégico de base segan
comorbilidades asocladas incliso el dia del procedimiento, segln indicacidn médica.

8.1. De las condiciones previas al procedimiento

La/El enfermera/o especialista y con el apoyo de la/el tecnicalo de enfermerla del
Equipo Funcional de Enfermerfa en Consultorios Externos, en conjunto con el médico
especialista (urdlogo oncdlogo o cirujano oncdlogo), seglin programacion de cita,

.- Nerfinan gl correcto funcianamianty. de Ino.inabumentos pere. e)-procedimisnts e

2quipos gquirirgicos.

8.2.  Registro del Paciente en consulta externa

~a. Bl paciente se registra en sl mddulo de consulta externa segun cita programada,
se entrega la historia clinica lalel técnica/o de enfarmerfa y se asigna al consultorio
correspondlente, :

b. La/El enfermeralo especialista identifica la identidad del paciente en la historia
clinica. .

c. La/El enfermerafo especialfista verifica el abastecimiento de insumos fungibles y
no fungibles para el procedimiento y, segin corresponda, registra y verifica s lista
‘de chequeo e insumos requeridos para & procedimiento.

: INSTITUTC NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2620, Lima 34, Teléfono: 201-6500, Fax: 620-4991. Web: www.inen.sid.pe
e-maik: posimaster@inen,sld.ne ‘
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8.3, Recojo de la ampolla de BCG de uso intravesical

T Utia vea 1digisadn’ & identifvade o pacienis; lafel duinaiu us enieuingiia, poi
s indicacién de lafel enfermeralo especialista, acude a la UPSS de farmacia a solicitar
g ' y recoger, segin orden médica, [a ampalia de vacuna BCG para uso intravesical en
una caja de {rensporte o termo porta vacunas con paquete de frio respetando la
cadena de frio, luego la traslada al madulo de consulta externa y fa deja en e
consulterio donde se hara el procedimiento.

8.4, Instilacibn intravesical de BCG mediante cateterismo uretro vesical

a. La/El téenicafo de enfermeria hace pasar al paciente al consultoric, le pide que se
saque la vestimenta inferior y que se recueste en la camilla del consuitorio.

b. El médico especialista (uréloge oncdlogo o el cirujano oncdloge) junte con lafel
enfermeralo. especialista, verjfican los maleriales y que Ja vacuna BCG para uso

infeavacical actd on.lanajs de transnnrs o.dermo pora vacupas. ron nanveta de

frio respetando ja cadena de frlo.

c. Elmédico especialista {urdlogo oncologo o el cirujano oncdlogo) se lava las manos
y coloca la bala, realiza la asepsia y anlisepsia y coloca et campo estéril en los
genitales, con anestesia local an gel, s intreduce |a sonda a través del mealo
Uretral hasta Ja cavidad vesical, verifica |a salida de orina. Lalel enfermerafo
especialista -asiste y acompafia durante el procedimienio, dependiendo de la
compiejidad del caso, lafel técnicalo de enfermefla brinda apoyo durante e
procedimiento,

d. El médico especialista {urologo oncologo o cirujano onbélego) realiza fa dilucion
de la vacuna BCG de uso intravesical y procede a instilarla a través de 1a sonda
en la cavidad vesical. Posteriormenite se retira la sonda y se pzde al paciente que -
se levante y.se cambie, S . P . _

e. Lalel enfermeralo especné'lis'té"'Iéhcé'ib'gé)b'la enfermera 'cépacitada' en oncologia
brinda la educacién en fos cuidados generales posterior al procaedimiento.

8.5, Indicacionesy proxima clita
_a. Bl médico especialista (urdlogo oncéiogo 0 ¢irujano oncologo):

+ Brinda educacién sobre cuidados post administracion intravesical de la vacuna
viva del bacilo de Calmette - Guérin (BCG) entre ellas;

1. No debe de beber liguidos fas 2 primeras horas después del
procedimiento de instilacién intravesical.

2. Realizar movimientos rotatorios del paciente cada 15 - 20 manutos

durante la primera hora siguiente al procedimiento, con el fin de-que el

farmaco penetre an toda la mucosa de la vejiga.

LA Dyrants las, mimaras 6. hoeas desnuds de reajizar sl nmrwiam:nnrn dena.. .

orinar sentado.

4, Aplicar lgjla en el inodoro tras cada miccidn durante las 24 horas
sigulentes al procedimiento.

5. Presionar la palanca dos veces después de Usar el bafio.

6. Si mantiene relaciones sexuales, usar preservativo los 7 dlas

© posteriores al procedimiento. '

7. Indica el aumento en la ingesta de liquidos y realiza la prescripcion

médica,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2620, Lima 34, Teléfeno: 201-6500. Fax; 620-4991. Web: www.inen.sld.pe
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* Latécnica de enfermerla hace la entrega de la recata y ! ticket de la préxima
cita y lo acompania a la salida del consuitorio, -
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- Anexo 1. Controlde cambios y mejoras

R e I T A PR IO o B S R e H S L LT U AR N E RS Y B RN

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34, Teléfono: 201-8500. Fax; §20-4991, Web: www.inen.sld.pa

e-malk postnaster@inen.sid.pe




E

,»gﬂn

il PNT.DNGEC. INEN.308, PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
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ANEXO4

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

7 DESCRIPCION DELA | : "FECHA DE AUTORIZA
VERSION [ PAGINA | MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
" MEJORA (AGTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)
.Se elabora PNT segin
-D.AN° 001-2018- -

. INEN/DICON-DNCC
SECIRUE Lineami
A Lineamientos para la |

J NG Lelahoracionde oL NI :
eR® 12 o S P LML Mistor Destefens

- S B et 1 1GT VD 26.4.2023 . - e SERS QLI

45 o 1-7 Normativos en el . Urrutia.

7 imen instituto Nacional de

Enfermedades
Neoplasicas aprobada
madiante Resolucion
Jefatural N°® 276-2018-
JANEN.
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* PROCEDIMIENTO NORMALIZADQ DE TRABAJO DE INSTILACION EN VEJIGA DE
AGENTE ANTICARCINOGENICO (INCLUYENDO TIEMPO DE RETENCION)

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de instilacidn en vejiga de agente antmarc:nogénico {incluyendo
‘tiempo de retencion) en ef INEN.

IDENTIFICACION DEL CPMS

) N LRI e
ERR \—'UU‘H"-‘ 1T Uuuwur‘\; SVWEG .

- Codigo Tarifario INEN: 12102

ALCANGCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento de Instilacion en vejiga
de agente anticarcinogénico (inciuyendo tiempo de retenouﬁn) y es de apllcamén por el
Departamento de Cirugia de Uroldgica.

RESPONSABILIDADES

.. Son, tesnonsables del., cumplimiento. del. presente. documentn normaliva. al, nersanal
aslstencial, administrativo del Departamento de Cirugla de Urologica.

- Médico especialista {urdlogo oncélogo o cirujano oncélogo): Se encarga de realizar
la evaluacion integral del paciente, |a solicitud de los insumos necesarios para el
procedimiento, asepsia y antisepsia det paclente, es quien reallza ef procedimiento,
elaboracion y verificacion del reparte del procedimiento en la historia clinica, le da las
Indicaciones al paclente, genera la préxima cita y verifica las listas de chequeo e insumos
durante el procedimiento.

- Enfermerola especialista: Se encarga de realizar la preparacion del pacisnte,
verificacion de insumos y equipamiento del consuitorio, verificacion de la identidad del
paciente, llenado de las listas de chequeo 8 insumos requeridos para el procedimiento,
asistencia duranta al nrocedimiento, \!G’rtflf‘ﬂf‘!ﬁﬂ de gasto de insumos y notlflcamén

. Tecmco]a de Enfermeria: Se encarga de la verificacion de ia identidad del paclente
recoger desde farmacia las ampolias de Mitomicina C de uso intravesical, movilizacién

del paciente a la camilla dal consultorlo, posicionamiento del paciente, desinfeccién del
ambiente. :

DEFINICION DE TERMINOS

- Céncer de Vejiga: El cancer de vejiga se origina cuando las células uroteliales que
tapizan la mucosa vesical comienzan a crecer fuera de control. La vejiga cumple una
funcion de almacenar Ja orina que flega desde los rifiones para posteriormente ser
evacuada mediante la miccion. y
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. El cancer de veliga es una, patologia frecyente (1) en.nuestra.nstitunion,.es Ia tercera, . . . ...

causa de consulta, su patologla méas fracuente. as ta,de tipo transicional (2) y puede -
presentarse como un cancer no misculo invasivo o musculo invasivo (3). En ef caso no
musculo invasivo se divide en bafo riesgo, riesgo intermedio y alto riesgo {4). Ef uso de
Mitomicina C Intravesical para cancer de vejiga no musculo Invasivo es una terapia que
ha mostrado cientlficamente su efectividad para disminulr recurrencia yfo progresian de

enfermedad en cancer de vejlga no musculo invasivo de riesgo Intermedio y bajo rlesgo
(5-6), _ ;

Cancer de Vejiga tipo Urotetial: Es el tipo pato%égico' mas frecuente de cancer de vejiga.

Céncer de vejiga no musculo invasivo: Es una de las dos formas de cancer de vejiga
confinadas al drgano, en esta patologia las células malignas no han logrado sobrepasar
fa lamina propla y por lo tanto no han invadido las fibras celulares del musculo detrusor
de la vejiga. e e et e e e .
Mitomicina Intravesical: Es una solucién que contiene el farmaco Mitomicina C ¥y qQue -
se usa en forma diluida para ser instliada en la vejiga en casos de cancer de vejiga no
musculo Invasivo de riesgo intermedio.y bajo riesgo. o
Instilacion Intravesical; Es el procedimiento mediante e cual introducimos en fa

cavidad vesical vacunas o farmacos diluidos a través de cateterismo uretro vesical ¥ con
el yso de una sonda.

EQUIPAMIENTO

A4 Frminoe médicn y biomédion .-

AT S ) POREH [ )

- Camilia de consulta externa.

"~ Coche de curacion.

6.2. Mobiliario;

- Esténte archivador de melamine {01)

-~ Mdbdulo de melamine para computadora (01)

- Escritorio de Madera {01)

. Silla giratoria (01) e

. Si“a ﬂja(01) R . . .. k-.. Y T T T

6.3 Equipos nformiéticos:

- Monitor con procesador integrado (01)
- Equipo multifuncional copiadora fax impresora scanner (01)
- Mouse inalambrico (01)

- Teciadp - keyboard (C1)
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SUMINISTROS

goitivos médices,

- Guante quirlrgico estéril empaque ind_iv.' N® 8 1/2 pufio largo
- Sonda vesical tipo nelaton N° 12

- Lidocaina clorhidrato 2 ¢/100 g gel 10g

. Gasa fraccionada estéril 10 cm x 10 cm de 8 pliegues x 5 uni
. Aguja hipodérmica descartable N® 18 g x 1 1i/2 In

. Jeringa descartable 80 mi con punta catéter

< Jeringa descartable 20 ml conaguja 21 gx 1 1/2 in

- Mitomicina 20 mg INY

- f?\sua‘ddbiliauu"\ T : - Ee -

7.2. Insumos y Suministros:

- Papel bond 75 g tamano A4

- Toéner de impresion para HP negro

- Grapa 26/6 x 5000

- Bollgrafo (lapicero} de tinta seca punta fina ¢otor rojo

. Boligrafo (lapicera) de tinta seca punta fina color azul

- Boligrafo (lapicerc) de tinta seca punta flna color negro
- EllgldpddUl de |IlLiq| dpo qncau:* _ .
o Perforader de 2 esplgas para 50 ho;as aprox

- Corrector liquido lipo lapicere con punta fina de metal

- Regla de acrilico 30 ¢m

. Uniforme de faena de Janilla verano {01 chaqueta y 01 pantaldn) para dama

. Compresa frla o helada estandar |

- | Desinfectante gluconato de clorhexidina al 2% x 1 L

- Tacho de plastico 25 L aprox.

. Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4 1.

- Rifionera de acern quirdrgicn 20 cm x 12 em x 3.5 cm

. Tela bramante % 160 de anchié coldr blahce T T

- Hulex 140 mdeancho

- Mandil descartable talla L

- Mascarllla descartable tipo N-95

- Gorra quirdrgico descartable con elastice x 100

- lLentes protectores de policarbonato

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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SERVICIO INSTILACION DE VEGIGA DE AGENTE ANTICARCINOGENICO
(QUIMIOTERAPIA INTRAVESICALY) - V.01

Direccion de Cirugla - Departamento de Clrugla Urolagica

c. El médico especialista (urdlogo oncdlogo o cirujano oncéloge) se realiza el favado de
manos y se coloca la bata, realiza |a asepsia y antisepsia y coloca el campo estéril en

hasta la cavidad vesical, verifica la salida de orina. Lafel -enfermeralo especialista
(oncologa) o falel enfermeral/o capacitada/o en oncelagia, asiste y acompafia durante
el procedimiento y la técnica de enfermerfa circuia y apoya, en caso necesario.

d. El médico especiallsta (urdlogo oncdlogo o cirujane oncologo) realizan la dilucion de:
W S las ampollas de mitomicina C de uso intravesical y proceden a instilarla a través de la
S MHER T sonda en [a cavidad vesical. Posteriormente se retira la sonda y se pide al paciente que
se levante y se cambie. La/el enfermeralo especialista (oncologia) asiste y acompafia

durante el procedimiento, la/el técnica/o de enfermeria apoya segin requerimiento.

e. Lalel enfermera/o especialista (oncdioga) o la enfermera capacitada en oncologia
brinda la educacion en los cuidados generales posterior al procedimiento.

8.4 Indicaciones y préxima cita.

a. El médico especialista (ursloge oncologo o cirujano oncdlogo):™ -

«  Brindan educacion sobre cuidados post administracidn Intravesical de las ampolla
de Mitomicina C. : '

« No debe de beber liquidos las 2 primeras horas después del procedimiento de
instilacion intravesicat,

« Realizar movimientos rotatorios del paciente cada 15-20 minutos durante la primera
hara sigulente, con el fin de que el farmaco penetre en toda la mucosa de la vejiga.

Durante las primeras 6 horas después de realizar el procedimiento debe orlnar
sentado. : o - '

» Aplicar lejfla en el bafto tras vaciar la orlna durante las 24 horas. sigutentes a la
“inglflactin, o Co T i

« Presionar la palanca dos veces después de usar el bafio.Si mantiene relaciones
sexuales, usar preservativo los 7 dias posteriores a la instilacién,

* Indican el aumento en la ingesta hidrica y verifican la receta de insumos para
administracion). : : :

b. Lafe técnica/o de enfermeria hace la entrega de la receta de los insumos y e ticket de
la proxima cita. ' ' :

X REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

1. 1ARC, Cancer Today, Estimated number of new cases in 2020, worldwide, both

: cmevag all agag 2024, 2092 0 L el e i L s e e

2. . Veskimae, E, ‘et al. What |s the Frogriostic-arid Clinicat Iviportance of Urothesial
and Nonurothelfal Histological Vartants of Bladder Cancer in Predicting Oncological -
Qutcomes in Patients with Muscle-invasive and Metastatic Bladder Cancer? A
European Association of Urology Muscls Invasive and Metastatic Bladder Cancer
Guidelines Panel Systematic Review. Eur Urol Oncol, 2018, 2; 625,

3, TNM clagsification of malignant tumars. UICG International Union Agalnst Cancer.
8th edn., G.M. Brierley JD, Wittekind C., Editor. 2017, Wiley-Blackwell and UICC:
New York, USA, _ o _ : '
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7.3. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS |

7.3.1. Servicios Técnlcos:
- Equipos de informatica,

~ - Monitores de graod médico, ¢ e v S
T L R T R A LRI

7 3 2 Servicms Publ]cOS'

- AgUa.
- Luz,
- Teléfono.

El procedimiento de Institacion en vefiga de agente anticarcinogénico (incluyendo tiempo de -
retencion) debe ser reahzado por el med:co espeuahsta (urologo oncologe o cirujano
: onCOIogc) - o e o . ‘

Los paclentes deben mantener cualquler otra medlcamén de base segun comorb;hdades
asociadas incluso el dia del procedimiento,

8.1 Registro del paciente en |a UPSS de consulta externa u hospitalizacién,

a. El paciente se registra en el médulo de consulta externa correspondiente, luego se le
asigna el consultorio para su atencién donde se leva ia historia clinica. En caso de las
“areas hospitalarias se identifica et nombre y numero de cama,

b. Lalel enfermeralo especialista y con el apoyo de lalel técnicalo de enfermeria asignado

- al procedimiento, en conjunto con el medico especialista (urélogo oncdloge o cirujanc

oncdlogo), verifican [a identidad del paciente en la historia clinica, ademas, coordinan
el abastecimiento-de los nmdicamentoo, ..m.tnrlal y dispositivos médicos, asi COmo el '
fuiioramisnio cdaelioad nsumcs utcdluuo SO (jue COITsaoi W e B

c. Lalel enfermeralo especialista y con el apoyo de la/el técnicalo de enfermeria asignado
al procedimiento verifican el abastecimiento de insumos funglbies y no fungibles para
el procedimiento, .

d. Se verifican y preparan los insumos médicos. _
8.2 Recojo de las ampollas de Mitomicina C en la UPSS de farmacia.

a. Una vez registrado e identificado el paciente, la/el técnicalo de enfermeria solicita al
paciente tos materiales inciuidas las ampollas de mitomicina C en el madulo de consulta
externa o al 4rea hospitalaria correspondiente donde se realizara el procedimiento.

8.3 Instilacion intravesical de Mitomicina C mediante cateterismo uretro vesical,

a Lalet [técnicaso de enfermeria hace pasar ‘al’ pac:lente al consultario, le pide que se
S T gagué s Vestlmenfé lhTerit‘)Fy GUe 84 té0UEs e on la camilla del s8RsUsRe

b. El medico especlahsta {urdlogo oncologo o cirujano oncologo) junto con lafel
enfermaralo especialista (oncdloga) verifican los materiales e Insumos médicos ¥ que
las ampollas de mitomigina C para uso Intravesical estén disponibles,

INSTITUTO NAGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520. Lima 24, Teléfono: 201-8500. Web: waw.inen.sid.pe e-mall: mesadepantesdu@inen.sid.os
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Sylvester, R.J., et al. European Association of Urology (EAU) Prognostic Factor
Risk Groups for Non-muscle-invasive Bladder Cancer {NMIBC) Incorporating the
WHO 2004/2016 and WHO 1873 Clessification Systems for Grade; An Update
from the EAU NMIBC Guidelines Panel. Eur Urol, 2021 480.

Sylvester, R.J., et al. Systematic Review and Individual Patient Data Meta-analysis
of Randomlzed Trials Comparing a Single immediate Instillation of Chemotharapy

. After Transurethral Resection with Transirathral Resscfion Alane.in Patiepts with ..,

Stage pTa-pT1 Urothelial-Carcinema-of the Bladder: Which Patients Benefit-from
the instillation’? Eur Urol, 2016. 69; 231, ' O o
Huncharek, M., et al, Impact of intravesical chemotherapy on recurrence rate of
recurrent superficial transitional cell carcinoma of the bladder: results of a meta-
analysis. Anticancer Res, 2001. 21: 7685.

X. ANEXOS

- Anexo 1: Control de camblos y mejoras
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ANEXO 1

-CQNTRO_}_.D.E_ CAMBIOS Y MEJORAS .. -

DESCRIPCIONDE LA [ “FECHADE _AUTORIZA
VERSION | PAGINA | MODIFICACIONY | 'ELABORACION | ELABORACION
 MEJORA | (ACTUALIZACION) | {ACTUALIZAGION)

b, Segidpora PNT segan |00 0 ]

INEN/DICON-DNCC '

“Lineamientos para la
elaboracion de

01 4.7 : Dooumentos 26.4.2023 - M.C. Victor Destefano
Normativos en el , Urrutia.
instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas

(Resolucitn Jefaiural
N°278-2019-J/INEN).
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instilacion intravesical del Cancer de vejiga no musculo invasivo: Lima, Octubre de 2020.
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DECENIO DELA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
"&iio de fa lucha contra [a carupcldn v la Impupldad”

"ANTECEDENTES

Solicitud presentada por e Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Seiviclos Oncoidgicos, en relacion a oginidn techica sobre las ternolndiae ROG Mitamicing.

G, ‘Gémcitabina, Doxerubicina y Eplrubicina, incluidas por el Departamento de Cirugla
Uroléglca en el anteproyecto "Documento tecnico: Terapia del Cancer de Veijiga ho
Musculo Invasive”

1. DATOS DE LA SOLICITUD

Tecnologia solicitada Terapia de instilacion Intravesical
Solicitante Direccion Ejecutiva del Departamento de
-Normatividad, Calldad y Control Nacional de
_Servicios Oncoldgicos.

Ul DATOSDELATECNOLOGIA . . ..

TS SR

Nombre de la Tecnologia Terapia de instilacion intravesical
Tecnologia alternativa Reseccion transuretral sola

v, | ESTRATEGIA DE BUSQUEDA DE INFORMACION
a, 'PREGUNTA CLINICA

- En pacientes aduitos con cancer de vejiga no musculo invasivo, la terapia de
instilacién intravesical inmediata, en comparaclon a la reseccién fransuretral
sola, ses eficaz y segura?

Pacientes adulios con cancer de vejiga_ no musculo Invasiva,
Terapia de instiiacion intravesical inmeriaia
_Resecclén transuretral sola

Progresion de enfermedad

Recurrencla locai-

Seguridad

O |ci—w

- En pacientes adiltos con cancer de vejiga no mdsculo invasivo, la terapla de

instilacion intravesical adyuvante, en comparacion a la reseccion transuretral
sola, jes eficaz y segura? ' _

P Paclentes adultos con cancer de vejiga no misculo invasivo.
Terapla de instilacion. Intravasical adyuvants.
O Resecclinirancuicha soe -
.| Progresién de enfermedad
O Recurrencia local
Segquridad

b. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA DE IN FORMAGION

Tipos de estudios:

La estratc?gia de blsqueda sistematica de informacion cientifica para el desarrollo del
_ pref;?entg Iar‘wfo.rm“e_ se realizg slgulendo las recomendaciones de la Pirdmide Jerarquica de Ia )
' wﬁ,ﬁ}{!gﬁ@gig‘.QF,QF,J,L}.%@J:@'Q..fs'lﬂﬂ.t:l-ag,l,m&ﬁ.‘a,.g;.s.r.a‘,Qonsider-é los siglisntes wstugiog: T e

3



DECENIC DELAIGUALDAD DEOPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afio de |a lucha contea la corrupeldn y Iz Impunidad”

Sumarios y gufas de préctica'clfnica.
Revisiones sistematicas y/o meta-analisis.
Ensayos Confrolados Aleatorizados (ECA)

Estudios Observacionales (cohortes, caso y control, descriptivos)
No hubo, Ilmifﬂmnnpe acarcade la fagha da- P._,Hmm.cn megl Lol .

Er N R H“’ =a‘ '—Inllgl.u ‘TJ t GiBLes
oo s

]

Fuentes de informaclén
e [De acceso libre
o ‘Bases de datos: Pubmed y Google scholar
o Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos.
o Paginas web de la Organizacion Mundial de la Salud, Organizaclén
Panameticana de la Salud, Agencias Reguiadoras de Pafses de Alta

Vigilancia Sanltaria, NICE, SIGN y ofras paginas (colegios, socledades,
asociacionss, revistas meédicas)

Fechade busqueda La busqueda sistematica se itmité a estudios publicados en los dltimas
10 anos

-Termmos de Busqueda
Conslderando las preguntas PICO se construyd una estrategsa de blsqueda. Sin -
restricciones en el idioma y publicadas en los tltimos 10 afios, A continuacidn, se detalla

Ia estrategia de bisqueda realizada hasta Octubre 2020.

a) Terapla intravesical inmediata:

bol de basqueda - -~ - _
(bladder cancer) AND (non muscle Invasive)) AND | MET/RS: 3
(intravesicaltherapy immediate) AND (efficacy)) : :

Fecha de busqueda
23/10/20

Filtros: Inthe last 10 years

b} Terapia intravesical adyuvanie;
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“Afio da |z fuch contra 1a corrupceldn ¥ la Impunidad®

PUBMED | Arbol de busqueda

(bladder cancer) AND (non muscle invasive) AND | MET/RS: 9
(intravesical therapy adjuvant) AND {efflcacy))
Fecha de blsqgueda |

23/10/20

Filtros: In the last 10 years

V. INFORMACION QUE SOPORTE LA RELEVANGIA PARA LA SALUD PUBLICA
El cancer es un problema de salud publica, debido a que es una forma indirecta de medir
el desarrollo econdmico de un pals. Asl se tiene que en paises con menor desarrollo
econdmico, existe mayor tasa de incidencia y mortalidad, mientras que en los palses
desarroliados, la incidencia es inversamente proporcional a la mortalidad?, Asl mismo los
Afios de Vida Saludables perdidos (AVISA) por cdncer lo sittian en el sexto lugar de carga
por enfermedad, y la poblacién afectada s sobre todo la econémicamente activa, saguin
un estudio reallzado por el Ministerio de Salud (MINSA)en el 20182,

El cancer de Vejiga, es la tercera neoplasia uroldgica en el Mundo v causanie de 199 922
mugrtes en el afio 2018, Desde On olinto de vista nrdction para. su manalo; prondoties y
objetivo de fratamiento, el céncer de vejiga localizado, se clasifica en 2 categorias: Céncer

- de vejiga no masculo invasivo (CVNMI)y céncer de vejiga musculo Invasivo (CVMI). 134

Cercadel 75% de los casos son. CVNMY, se caracteriza por una alfa tasa de recurrenciay
progresion. Asl se tienen datos que las tasas de recurrencia al afio, oscllan entre 15 a 61%
y de 31 a 78% a los 5 afios. Por otro lado, del 1 al 45% de los casos progresan a CVM| a
los 5 affos. Ef CVMI tiene una peor sobrevida que el CYNMIYy la cistectomia radical es el
tratamiento de eleccién, la cual Impacte de manera negativa en la calidad de vida del
Ppaciente. En este sentido, Ia disminucion de tasas de recurrencia y progresion, son los
objetivos en el manejo.del CYNM], 1345, o _ '

5.1 EPIDEMIOLOGIA

El cancer de vejiga es la décimo segunda neoplasia a nivel mundial, con 549 393 casos
nuevos. En Perd se diagnosticaron 1 096 casos y se registraron 413 muertes. En ef INEN
se ha reportado durante el afio 2018, 129 casos nuevos en ambos sexos, de los cuales 39
se dieron en el sexo femenino y 90 en el sexo mascufing, 15 -

5.2 TRATAMIENTO PRIMARIO PARA EL CANCER DE VEJIGA NO MUSCULO
INVASIVO : o : )

1 Bray F, Fertay J, So Rrinmateram |, efal, Bloha) Cancar Stailsilos 2015 GLOBOCAN Es
- Warldwide fnr3g Cfﬂ[}Q%mé.njj-&.54Q'.\"-,',ﬂﬁff‘j:'.'{'w:IG:“:‘iﬁne;\"‘!cER‘JT\GﬁiN'2{‘) 1506:5541424 -

*Documento Carga de Enfermedad en el Pern.
h%Eps:lfcdn.www.gob.pelu;)foads/documenllﬂlef3‘I5254!1.pdf

® Gura de Practica Clinicaen On cologfa - Cancer de Vejiga |

fmates of ncldence and Monally
{Internet]. [oitado oclubre de 2020). Disponible en:

NCCN, por sus sglas en inglés), finternat]. [eitade oclutye de

2020], Disponibleen: hllps:l!www.nccn.orgfprufesslomlsfphyslcian _gla/pdfinsel.pdf

4 Efffcacy of Intravesical therapies on the prevention ofrecy

A systematicreviewand natwork meta-analysis
5 0

frence and pmgresélnn-ofnon-muscle~lnvasive bladder cancer:

INEN-2009-2018.pdf (Inlernet). (citado oeolubre. de 2020 Disponible en: hltps:!lpo:tal.fnems!d.pabvp-
ontent/uploads/2019/1 2AINEN-2009-2018.pdf
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St DECENIO DELA IGUALDAD DE CPORTUNIDADES PARA MUJERES ¥ HOMBAES
st . “Afio da la luchs contra 1a cortupclon v la Impunldad”

- Lacreseeeion. franeyretral (RTU) og-ohdratomienio dorsloasin péFa-anieunliar e
cualquier tumior de vefiga, seguido de instlaciones’ iniravesicales “segln el riésgd de
estratificacion en CVNMI. Esta estratificaclon se da por rlesgo de recurrencia Yy progresion
{bajo, intermedio, alto) seglin el estadio, el grado y, el nimero y tamafio de los fumores. &7

Tabla1: Recomendaciones de tratamiento en tumares Ta, T1 y carcinoma in situ
segUn estratificacién de riesgo’

CATEGORIA : DEFINICION RECOMENDACION DE

DERIESGO ‘ ' TRATAMIENTO

BAJO 1 Primario, solitario, TaG4 (PUNLMP, LG), | ¢ Una instilacion inmediata

RIESGO L23em sinCIS., o o e L0 uliminterania.

T . : ' intravesical despuss de la
RTU,

RIESGO Tados los tumores no definidos en las |.e Enpacientes con una tasa

INTERMEDIO | dos categorfas adyacentes (entre la de recurrencia baja previa

' categorfa de bajo y alto riesgo), (</=auna recurrencla por

afio) y una puntuacion de
recurrencia EORTC

esperada <5,  una
instilacion - inmediata- de
‘quimioterapia intravesical
después de la RTU.
le £ {otios los pacientes, ya
sea un tratamiénto de
dosis completa de BCG
durante un afio (induccién
mas 3 Instilaciones
semanales alos 3,8y 12
meses), o instilaciones de
quimioterapla {se
- desconoce el programa
“optimo)  durante un
maximo.de un afio.

los slguientazi e v nsidion g e

oo Cnalauierg de los of

_ : ‘ ' intravesicales de  dosis
RIESGO = o= Tumores T1; ' - completa de BCG durante -
- = Tumor G3 (HG); L uno a tres afios o
-~ CIS;

, clstectomia radical (en los
- Tumores multiples, recurrentes y tumores de mayor riesgo,
grandes (> 3 cm) TaG1G2 / L.G ver mas abalo).
(todas fas caracteristicas deben .
estar prasentes).

Sngrup_o de tumores de mayor riesgo:

Yo

o - P e A L T My et e e ol PR :

8 https:ﬂm'vw.anﬁa!sofongolngy.o‘rg/articlefSl)923~7534('1 8)34084-0ffulitext
J hilps:uroweb.org/guideline/non-muscie-invasive-bladder-cancer /7




. e DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDAD ES FARA MUJERES ¥ HOMBRES
' ' "Afio de (s hucha contra la carrupcidn y In inpunldad”

- TIG3/HGeonCiSde veliga. | o Se dshe considerar |a
crs TR Ml v o grande | o elsieCiunii | adioa, '

yfo recurrente,
- TIG3/HG con ClS enla uretral ¢ En aquellos que se niegan

prostética, © no son aplos para
- Algunas formas de histologia cistectom(a radical,
variante de carcinoma urotefial, considerar las

LV , instilaciones  de BCG

' ' o Intravesical a  dosis
completa. durante uno a
tres afios, '

Para pacientes con enfermedad de-bajo rlesgo, el tratamiento consiste en una sola
institacion intravesical postoperatoria de. aimicterania, seguida-de cksorvacian Mo ests
indicada ninguna terapia adyuvante adicional.® -En caso de pacientes con enfermedad de
rlesgo intermedio, la induccién con quimioterapia Intravesical o Bacillus Calmette-Guerin
(BCG), seguida de un afio de terapia de mantenimiento es el tratamiento sugerido.® ¥ | os
pacientes de alto rlesgo con tumores en estadio T4 (y pacientes seleccionados con tumores
Ta de alto grado con una RTU inicial incompleta o presuntamente incompleta), se reallza
una RTU de re-estadificacién cuatro a sels semanas después de la RTU iniclal y en los

casas de umores con caracterfsticas - de muy alto riesgo, se puede considerar una
cistectomig, 261011 : - ,

Pacientes con enfermedad de alto tiesgo que se tratan de forma conservadora, el
tratamiento con BCG intravesical en lugar de solo observacion es lo recomendado. LaBCG
se administra, como un.curse.de inducsion, seguido de un curso de tres afios de terapla de
‘mantanimisnte. Mo ge debs-adninishiar B3 niavesical & pacienies’ con cateterismo
traumatico, cistitis activa o hematuria macroscopica persistente después de una RTU, para

minimizar el rlesgo de infeccidn sistémica, La BCG nunca se administra en al enlorno
perioperatorio,® &16.1 _ o

En caso de fallaal tratamiento con BCG en pacientes con TIS (Tumor in situ) o T1 de alto
grado, se debe considerar fa cistectqua debido al alto riesgo de progresion. ©

53.  DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA

La terapia de instilacion Intravesical permite altas concentraciones locales de un agente
terapéutico dentro de la-vejiga, potenciaimente destruyendo fas células tumaralas viahlas -
4us Yuelan después de fa KTU dé todos los fumores de vejiga visibles, La decision de
continuar con la terapia intravesical depende principalmente de Ja probabilidad de
recurrenclay / o progresion, € :

“Laterapia de instilacion intravesical se usa generalmente como adyuvante después de Una

_ ; Messting EIfVIS, Tang?;d Ci, LgmerSP, atal. Effectof Inlravesical Insiilafion of Gemclléblne vs Saline Immediately Folowing
esection of Suspected Low-Grade Nen-Muscle-Invasive Bladder Cancer on TumorRecurrence: § 0G ;
Clinical Trial. JAMA, 2018;319(18):1880-1888, dol 0,10014 ® SWOG 80837 Rar_}tiomzed

¢ ama.2018.4657
Bosschietar J, Nieuwenhuljzen JA, van Ginkel T. Vis AN, Wilte B, NewlingD, Beckers GMA, van Moorselaar RJA. Value of
an Immedlate Intravesleal kystilation of MHiomyeln C In Fattents with N

on-muscla-nvasive Biadder G .
Multlcantre Randomised Studyin 2243 patients, Eur Urol. 2018 Feb;73(2):226 U0 2017 08 0

=232, doi: 10,1016/, eurum,20 08,038,
2017 Jul 10, PMID: 28705539, j m 1ros0 b
10 H.::n RF, Pan JG, Can ntravesical biilis Gajmelis-Gudrin redyce recurrencain patients with supericial baddar caee?

e NE-analysls ol randoniiasd Gals: UFoiogy. 2008 Jun;67(8):1216.23, dol; 10.101 Bf.urclogy.2006,12.014. PMID: 16765182,
EhdaleB, Sylvester R, Herr HW, Mainlenance bacilus Calmette- Grérin traatment ofnon.

a critical evajuation ofthe evidence, Eur Ural, 2013 Oct;64(4):579-85. doi: 10.10
PMID: 237115638, “ o 10164
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RTU completa para prevenir la recurrencia. También se puede administrar ferapia
intravesical para tratar la enfermedad residual que parmanece en la vejiga después de la

RTU, pero esta situacion es refativamente poco frecuente, excepto en casos de carcinoma
difuse in situ (CIS).*2

Todas las terapias infravesicales pueden provocar sintomas de irritacion de la vejiga
(disuria y urgencia), Ademas, pueden producirse efectos sistémicos si el agente se absorbe
a traves de la mucosa.™ La presencia de dafio en las mucosas en el momento de la
institacion tambien puede permillr la absorcién sistémica, del agente, Anlazar.la terania

“iniravesicE) guranté dos o tres semanas desplés oe la. RTU permite la curacion y reduce
la probabllidad de toxicidad local o sistémica grave.'2

Bacillus Calmette-Guerin (BCG), una forma viva atlenuada de Mycobacterium bovis, es el
agente intravesical mas utilizado. Varios agentes de quimioterapia, que incluyen en

particular mitomicina, epirrubleina, doxorrubicina y gemcitabina, se utilizan ampliamente
como alternativas, 1 ' '

VL. RESUMEN DE LA EVIDENCIA

En la seleccion de los estudios se priorizaron los Sumarlos, ETS, GPC, RSIMA y ECA los
Cuales se detallan a gontinuacion; ., . . 3 e

ORI R T b s e T e e e e
a. - SUMARIOS

Uptodate: “Tratamiento primario del cancer de vejiga urotelial no musculo
invasivo”. En este sumarlo cuya Ultima actualizacion fue el 08 de Julio del 2020, en e
apartado- sobre el manejo basado en el riesgo de recurrencia, mencionan la importancia de
la terapia de instilacién intravesical, pudlendo ser esta perioperatoria o como tratamiento

adyuvante, El enfoque se basa en la estratificacion del riesgo de recurrencia de la
enfermedad. _

En paclentes con enfermedad de bajo riesgo, recomiendan una sola instilacion-intravesical -
- posoperatoria de quimicterapia (Grado de recomendacion: 1B), seguida de vigllancia. No.

. esta indicada ninguna terapia advivapte adiclonal . e ca e e i
Para pacientes con enfermedad de resgo intermedio, sugieren la induccion con
quimioterapia Intravesical o BCG, seguida de un afio de terapia de mantenimiento (Grado -

de recomendacion: 2B). En situaciones de escasez de BCG, se debe ofrecer quimioterapta
intravesical en lugar de BCG, ' '

En pacientes de alto riesgo con tumores en estadio T1 (v paclentes seleccionados. con
turmores Ta de aito grado con una RTU Iniclal incompleta o presuntamente incompleta), se
realiza una RTU de re-estadificacion cuatro a seis semanas despues de la RTU inicial para’
valorar la indicacién de una cistectomia, Pero, en los pacientes con enfermedad de alto
riesgo que se tratan de forma conservadora, recomiendan el tratamiento con BCG
intravesical en lugar de solo observaclén (Grado de recomendacidn: 1B). La BCG se
Administra some U sirse-de induceibn, seguidy Ge U BUFSS s 168 aiios de terapla de
mantenimiento, -~ ' ' '

12htlps:iibibvirh.aas.upch.edu.pe:20SDIcontentsflreatmen{-ofrprimary-nonmuscisH‘nvaai\re~uro!hellai-biadder»
cancer?searchsBLADDER%ZGCANCER%ZONON%ZGMUSCLE%EO!NVASIVE%ZO!NTRAVES[CAL&source=search resuit
8selected Tile=2~868usage_type=defaultddisplay_rank=2 -
1 Diagnosis and Treatment of Non-Muscle invasive Bladder Can cer: AUAISUO Guidaline. Chang 58, Boorjlan SA, Chou R,
Clark PE, Daneshmand 8, Kenety 8R, Pruthl R, Quala DZ, Riich CR, Seigne JO, Skinner EC, Smith ND, Mekleman Jv. J
Urol. 2018 Oct;196(4):1021-9. Epub 2018 Jun 18.
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No se debe administrar BCG intravesical a pacientes con cateterismo traumatico, cistitis
activa o hematuria macroscépica persistente después de una RTU, para minimizar el riesgo
de infeccion sistémica. La BCG nunca se administra en el entorno perioperatorio,

b. EVALUACIONES DE TECNOLOGIA SANITARIA

HSwEsicontaron CT S inteimadiiniales il frdcionaigg - 1 e e

¢.  GUIAS DEPRACTICA CLINICA o

- Guia Practica Clinica en Oncologfa - Céncer de Vejiga (NCCN, por sus siglas
en ingiés)®: En su version 6,2020. menciona el uso de la terapla de Insfilacidn intravesical
en CVNMIinmediatamente post RTU, asi como Induccién, mantenimiento ¢ incluso en el
contexto de refractariedad o fallo a iratamiento previos. En el contexto de terapla de
instilacion intravesical inmediata, solo Ia quimioterapla estd indicada, y se emplea tanto la
Gemcitabina como Mitemicina C, ambos con grado de recomendacion 1, pero se prefiere
gemecitabina. En el contexto de adyuvancia, se prefiere el empleo de BCG sobre Ia
quimioterapia en paclentes con riesgo Intermedio y alto. (Grado de recomendacion:
Categorfa 1), pero en caso exista escasez de BCG se prioriza el empleo de quimioterapia.
Eltlernpo de duracion del mantenimierito.¢n ‘casos de riesgo intermedio e da 1 afi0 v.an,
el riesgo alto es de 3 afios,

- Guia de la Sociedad Europea de Oncologia Médica - Cancer de Vejiga (ESMO,
por. sus siglas en inglés)®: En su publicacién de agosto del 2014, en su apartado de
manejo de enfermedad localflocoregional, recomiendan la RTU seguido de terapia de

 instilacion vesical de acuerdo a riesgo (Nivel de evidencia 1, Grado de recomendacion A),
no hacen mayor discusion sobre los diferentes tipos de quimioterapia y/o uso de BCG.

- . Guia del Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencién - Cancer de

Vejiga: Diagnéstico y manejo (NICE, por sus siglas en inglés) : En su versién final de

febrero 2015, menciona en el apartado sobre manejo de CYNM], la clasificacidn de riesgo

de recurrencia en: bajo, intermedio y alto. En el easo de bajo riesgo, consideran 1 dosis de

Mitomicina C noma dngis 1inina. #hmleme. fampo que ac realiza-la "7, Fara vasus G
tlesgo intermedio, Mitomlicina C debe ser empleada al menos por 6 dosis. Los casos de

rlesgo alto, indlcan instilaciones de BCG o cistectomia radical. Se discute sobre los

diferentes meta-andlisis y ensayos clinicos, con la varledad de farmacos para Ia

quimioterapia intravesical, sin embargo mencionan que por preferencia de uso, toman a

Mitomicina como droga de eleccion. (No categorizan su recomendacion).

- Guia de la Asociacién Americana de Urologia (AUA, por sus siglas en
inglés)'®: Diaghéstico y tratamiento del CVNMI: Guia conjunta AUA/ SUO (Saciedad
de oncologia urolégica) {2020) En el apartado sobre “Terapia Intravesical’, recomiendan:
Enun paciente con sospecha o confirmacionde un cancer de vefiga de bajo riesgo o riesgo.
intermedio, el médico debers considerar la administracién de una instilacion tnica de una
quimioterapia intravesical post cperatoria (por elempio, mitomicina C o'epirubicing) dentro
dounplazo de-24 huras ae haliel de° (ediizato @' R En'un pacients con ‘sospecha de
perforacién o que haya sido sometido a una resecclon amplla, el médico no debera utilizar -

unin;iotggapia en el posoperatorio, {Recomendacion Moderada; Fortaleza de la Evidencia:
rado B), ' -

_En Ln paclente de bajo riesgo, &l médico no deberd administrar una terapia intravesical de
mdqccnon. (Recomendacién Moderada; Fortaleza de la Evidencla: Grado C). En un
paciente de riesgo Intermedio, el médico debers considerar |a administracion de un curso

Mhitps:/ibjuliournals onlinellbrary. wiley com/doifiufli10.1411/bju, 14045

15 . .
\\\%‘«‘w “‘,% hups.liwww‘auanet.org!guude!ines!b!addsr«caqcer—non-musole-Invasive-guide!ine#xzsm
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de seis semanas de quimioterapia o inmunoterapia intravesical de induccion.
(Recomendacion Moderada; Fortaleza de la Evidencia: Grado B).
En un paclente de alto riesgo con carcinomain situ (C1S) recientemente diagnosticado, T1
y de alto grado, o coh carcinoma urotelial Ta de alto riesgo, el médico debera administrar
“un curso de Indugcion con BCG durante, seis_samanas,. (Recomendanisn Contundenta; -
Fortaleza de la Evidencia: Grado B).- - : = :

En un paciente de riesgo Intermedio que haya respondido por completo a un curso de
induccidn de quimioterapia infravesical, el médico podré utilizar una terapia de

mantenimiento. (Recomendaclon Condicional; Fortaleza de la Evidencla: Grado C).
En un paclente de riesgo Intermedio que haya respondido por completo a la induccion con
BCG, el medico debera consliderar un mantenimiento con BCG durante un afio, de acusrdo
con la tolerancia, (Recomendacion Moderada; Fortaleza de la Evidencia: Grado C)

_ En un paclente de alto riesgo que haya respondido por completo a la induceién con BCG,
el medico debera continuar con ef mantenimiento con BCG durante tres afios, de acuerdo

ronla toleransia. Recomendacién Mederaday Fortadeca de 1a Svidench, Grado B), "~

As{ misma, en un paciente de riesgo intermedioc o alto riesgo con enfermedad Ta o con CIS
persistente 0. recurrente después de haber recibido un curso tnico de BCG intravesical
como Induccion, el meédico deberd ofrecer un segundo curso de BCG., (Recomendacién
Moderada; Fortaleza de la Evidencia: Grado C). - -

El médico no deberz prescribit BCG adicional a un paclente que no tolere dicha tarapiar )
que haya tenido recurrencla documentada en la RTU de enfermedad de alto grado y no
musculo hvasiva y/o CIS dentro de un lapso de seis meses de haber recibido dos cursos

de induccion con BCG o BCG como Induccion mas mantenimiento. (Recomendacion
Moderada; Fortaleza de la Evidencia: Grado C).

FEN N padian e o OV persisteite’s Yetlifreite, de riesgo intermedio o alto riesgo que
no desee o que no esté en condiclones flsicas para ser sometido a una cistectom/a después
de haber recibldo dos cursos de BCG, el médico podra recomendar que sea enrolado en
un ensayo clinico, El médico podra ofrecer a este paciente quimioterapla intravesical
cuando no haya disponibliidad de ensayos clinicos. (Oplnidn de Expertos)

- Guia de la Asociacién Europea de Urologia®™; En pacientes con tumores

- presuntamente de bajo rlesgo y en aquellos presuntamente de riesgo intermedio con una
tasa de recurrencia baja previa (menos de una recurrencia por afio) y una puntuacién de
recurrencia. EORTC ‘esperada <5, se recomienda ~una instilacion  inmediata de
quimioterapia. (Grado de recomendacion: fuerte). o ‘

En pacientes contumores de rlesao intermedio (con a sin ingHianian inm edicta), falamizni

con BCG de dosis. completa durante un afio {induceidn més instilaciones cada 3 semanas

alos 3, 6 y 12 meses), o instilaciones de quimioterapia ( :

m I no se conoce el esquemna oplimo)
durante un méaximo de un afio. La eleccldén final debe reflejar el riesgo de recurrencia y

progresion del paciente Individual, asf como la eficacig y los efectos secundarios de cada
modalidad de tratamiento, (Grado de recomendacion: fuerte) : '

En pacientes ‘con tumores de alto riesgo, estad indlcada la dosis completa de BCG
intravesical durante uno a tres afios (induccion mas instilaciones cada 3 semanas a los 3,
6, 12,18, 24, 30y 38 meses), Ef efecto beneficioss adiclonal del segundo Y tercet afio de

L T e 1 Ll Seged L
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mantenimiento debe sopesar con sus costos adicionales, efectos secundarios y problemas
relacionados con la escasez de BCG., (Grado de recomendacion: fuerte).

Se debe omitir la instilacién inmediata de quimioterapia en cualquier caso de perforacién o
sangrado de la vejiga evidente o sospecheda, que requiera irrigacion de la vejiga. (Grado
de recomendacidn: fuerte). '

El programa y la duracion aptimos de la instilacién de quimioterapia intravesical adicional
no estan definidos; sin embargo, no debe exceder de un afio, {Grado de recomendacién:
débil}

~Cabre la nswiacidi U6 DTS, laa L unirai Gitacivlies absulutas SOn:"durariie fas dos primeras
semanas después de la RTU; en pacientes con hematuria visible; después de un
cateterismo traumatico; en pacientes con infecsion sintomética del tracto urinario, {Grado
de recomendacidn: fuerie). _ : '

d. REVISIONES SISTEMATICAS/META-ANALISIS Y ENSAYOS CLINICOS

e TRATAMIENTO DE INSTILACIGN INTRAVESICAL INMEDIATA:
o REVISIONES SISTEMATICAS/META-ANALISIS:

NOMBREDELARS/MA - RESUMENDE LARS/MA
.. | REVISION SISTEMATICA VMETA. Ohletivo: Identificer qud paciortas on
ANALISIS DE DATOS DE CVNMI se benefician de una tnica|
PACIENTES INDIVIDUALES DE instilacion inmediata.
ENSAYOS ALEATORIZADOS '

COMPARANDO UNA UNICA Metodologia: Se llevé a cabo una
INSTILACION INMEDIATA DE revision sistematica y un metanalisis de
QUIMIOTERAPIA DESPUES DE datos de informacién Individual de
RESECCION TRANSURETRAL CON | pacientes (P}  de  ensayos
RESECCION TRANSURETRAL aleatorizados que comparan la eficacia

. SOLAENPACIENTES CON de una sola instilacion despuss de Ia |
ESTADIO PTA ~PT1 UROTELIAL | RTU con la RTU sola en pacientes con
UROTELIAL." CVNMY, ; :

Sy WESLE TR ET A 2RIS) T | Resuitados: $& dehtingaron”un total |
de 13 estudios elegibles. Se obtuvieron
[P para 11 estudios que aleatorizaron a
2278 pacientes elegibles, 1161 a RTU
y 1117 a una sola instilacién de
epirrubicina, mitomicina C, pirarubicing
o tiotepa.

-Se produjeron un total de 1128
recurrencias, 108 progresiones y 460
muertes (59 por céncer de vejiga).

ST TLRR oI NPy Tralt AN ey T L e R Lt R AR nux ,Q,r],@, §9Ia 'inSt‘iLa‘gi"é‘u"r‘ﬁd't'ljg"el MEI.PSQQ.!"IP.. o
L e S e recurrencia en un 35% (HR: 0,65; IC
85%, 0,58-0,74; p <0,001)y [a tasa de

17 '
Sylvester RJ, stal. Systematic Reviewand Individual Patiant Data Meta-analysis of Randomized Trials Co i i
: mparing a Single
lmmediate Inskillation of Ch emotherapy After Transurethral Resection with Transurethral Reraclion Atane Iinat?enis u%th
Staga pTa—pT1 Urothelial Carcinoma, Eur Urol (20185), hl!p:lldx.dal,orgmo.1016!J.eurum.2055.{}5.050 '
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CFECOIFERGIE 210875 an0s dél 58,8%" "'a‘r'f'i
44,8%.

La instilacion no redujo las recurrencias
en pacientes con una tasa de
recurrencia previa de mas de una
recurrencia por afio o en paclentes con
una puntuacion de recurrencia de la
Organizacién © Europea para la

. R Anvestigaziin. v ol Tratamlonte dal
‘ Céncer (EORTC) 25,

La instilacion no prolongd el tiempo
hasta la progresidn o la muerte por
céncér de vejiga, pero resultd en un 7
aumento en el riesgo general de muerte |
(HR: 1,26; IC del 95%, 1,05-1,51; p =
0,015; tasas de muerte a 5 afios 12,0 %
Vs 1,2%), Bparéciendo la diferencia en |
pacientes con una puntuacion de
recidiva EORTC 25.

Conclusién_es: Una  sola instiiacion
nmediata  redujo ¢ riesgo  de|
' recurrencia, excepto en pacientes con
Una tasa de recurrencia previa de més
de una_recurrencia por afio o yna
pdnﬁiéeiéﬁ :de-]'éCUi'l.’ellGia EORTC 25,

ANALISIS DE LA REVISION ES SISTEMATICAS/META-ANALISIS

Sylvester Rj,et al., realizaron un estudio donde evaluaron la eficacia de la instilacion
inmediata luego de RTU en paclentes con CVNMI debido a que las gufas de la Asoclacion
Europea de Urologfa para el CVNMI recomiendan que todos los pacientes de riesgo bajo
e intermedio reciban una sola instilacién inmediata de quimioterapla después de fa RTU,
pero su uso sigue siendo controvertido. Los autares precisaron correctamente el problema,
describen en la metodologfa los criterios de inclusion y exclusion, realizaron una bisqueda
en base de datos, en abstracts de revistas y también estuvieron en contacto con expertos
cliricos, Al menos 2 revisores independientes reallzaron ia bisouedn v axteacsidn. do -
Inforrmacidn, st hibs confiictos, Un miambro del comité directive (o rescivia. Se evaluo ig -
heterogeneidad, siendo esta menor de 20. Con todo esto, podemos concluir que este
-estudio es de calidad y podemos tomar sus resultados y conhclusiones. '
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La |IP se obtuvo de 11 estudios donde 2278 fueron randomizados a RTU sola (n=1164) e
institacion inmediata post RTU (n=1117) de Eoirnihina {n=R04, 52%), Mitominina 0 In=248,
30%), Pirarrublcina (n=79, 6.8%) o Tiotepa (N=130, 11.2% ). Qeurrieron un total de 1128
recurrencias, 108 progresiones y 406 muertes (59 por céncer de vejiga). La instilacion
vesical redujo el riesgo de recurrercia en un 35% (HR 0.85, IC 95% 0.58 - 0.74, p<0.001)
y la recurrencia a & afios de 58.8% a 44.8%. El nimero necesario a iratar {(NNT) para
prevenir una recurrencla en 5 afios fue de 7 pacientes elegibles (1C del 95%, 5,5-10) y 10
pacientes aleatorizados (IC del 95%. 7-15). La instllacion inmediata no fue eficaz con
tiotepa (HR 1.17) y las reducciones en los riesgos relativos de recurrencia fueron similares
para las ofras tres quimioterapias. Sin embargo, la instilacion no redujo la recurrencia en
paclentes con una tasa de recurrencia previa de mas de una recurrencia por afio o una
puntuacion de recurrencla EORTC 5, Con respecto a progresion, la diferencta no fue
estadisticamente significativa: HR: 1,21; IC del 95%, 0,83-1,78; p = 0,32, Las tasas de
progresion a cinco afios fueron del 5,6% (IC dal 95%, 3,8 a 7,4) con una sola instilacion y
20l 4, 8% (1C-dehOB%; 328 65 can m T @i, v e e e e e e
En conclusion podemos decir que la institacion intravesical tnica post RTU es eficaz en
disminuir el riesgo de recurrencia en CVNM!ien el grupo de pacientes de bajo riesgo, ya
que las caracteristicas en las cuales el tratamlento no fue eficaz, corresponde al grupo de
riesgo intermedio y aito, donde se ha establecido que se debe de emplear dosls de
mantenimiento en el riesgo intermedio, y que no debe usarse en riesgo alto.

ENSAYOS CLINICOS

NOMBRE DELESTUDIO RESUMEN DEL ESTUDIO
... EFECTODE LAINSULACION | Obietive:, Determivar st la  inchiacin L.
INTRAVESICAL DE GEM ClTABfNA intravesical de gemcitabina
FRENTE A SOLUCION SALINA inmediatamente después de la RTU reduce

INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA | Ia recurrencia del CVNMI de bajo grado en
RESECCION DE UN PRESUNTO comparacion con la solucion salina,
CANCER DE VEJIGANO MUSCULOD - |

INVASIVO DE BAJO GRADO SOBRELA Métodologia: Ensayo clinico aleatorio

RECURRENCIA DEL TUMOR. doble clego, realizado en 23 centros de EE.
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO | UU, Los pacientes con sospecha de
SWOG s0337¢ CVNMI de bajo grado basado en la

apariencia cistoscdplea sin ningdn episodio

(Messing EM et al - 2018) de cancer urotelial de grado alta o sin mas

de 2 eplsodios de cancer urotelial de grado
1 B8S -dontro de los 18 iniesus wiieivies ala | -
RTU fueron enrolados entre ol 23 de enero
de 2008 y el 14 de agosto del 2012,
Tuvieron un seguimiento cada 3 meses con
cistoscopia y citologla durante 2 afios y
luego semestraimente durante 2 afos, Se|. .
monitorizé a los pacientes en busca de
recurrencia del tumor, progresién a
invasidn muscular, supervivencia y efectos
toxicos. La titima facha de seguimiento fue
el 14 de agosto de 2018,

Los participantes fueron asigrgﬂa@os‘ al azar |

PR I IngtiAGIBR travesical de 17
gemcitabina {2 g en 100 ml de solucién
salina) (n = 201) o soluclén salina (100 ml)-
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et @0fermadad L durante.. doe

(n = 205) durante 1 hora inmedlatamente
después de la RTU.

Resultados: De 406 pacientes enrolados,
383 completaron el estudio. £l 35% de los
pacientes tratados con gemcitabina y el
47% de los pacientes que recibieron
placebo tuvieron recurrencia -de
seguimiento,  con  una - disminucion - del
riesgo de 34% (HR 0.66; 95% Cl, 0.48-0-
90: p <0.001). N

Entre los 215 pacientes con CVNMI que se
sometieron a RTU e instlacién de
farmacos, 34 de 102 pacientes (estimacién
de 4 afios, 34%) en el grupo de
gemcitabina y 59 de . 113 pacientes
(estimacion de 4 afios, 54%) en el grupo de
solucion salina tuvo recidiva del cancer
(RR: 0,63; IC del 95%, 0,35-0,81; P =

CUGGGT) Quince patiehtss” teniah Ttimores
| que progresaron hasta la invasién muscular
{5 en el grupo de gemcitabina y 10 en el

grupo -de solucién salina; p = 0,22) y 42
murieron por cualquier causa (17 en el
grupo de gemcitabina y 25 en el grupo de
solucion salina; P = .12). -

No hubo eventos adversos de grado 4 0 5 |
| ¥ no hubo diferencias significativas en los

eventos adversos de grado 3 o inferior,

.1 Gonclusiones: Entre los_ pacientes con | .
.. "] sospecha. de CVNMI de bhajo grade, la
Instilacion

intravesical de gemcitabina
después de la reseccldn inmediata, en
comparacion con la instilacion de solucién
salina, redujo significativamente el rlesgo
de recurrencia en una mediana de 4.0
afios,

VALOR DE UNA INSTILACION
~ INTRAVESICAL INMEDIATA DE
MITOMICINA G EN -
PACIENTES CON CANCER DE VEJIGA

NOMUSCULO INVASIVO: UNA,

FERSPECTIVA o
ESTUDIO ALEATORIZADO
MULTICENTRICO EN 2243 PACIENTES?

(Judith Bosschieter, et al - 2017)

leon, GVNMI non 6.

Objetivo: Comparar- el efecto de una
instilacion de mitomicina C {(MMC) dentro
de las 24 h versus una instilacion 2
semanas después de la RTU en pacientes

adyuvantas.

Metodologia: 2844 pacientes con CVNMI
fueron aslgnados al azar para la instilacion
de MMC inmediata o tardla después de la
RTU. Los pacientes se clasificaron en
grupos - de ‘riesgo bajo (RB), rlesgo
Intermedio (R1) y alto rlesgo (AR). El

14
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nimero total de instlaciones on estos
grupos fue 1, 9 y 15, respectivamente.

El resultado principal fue el resgo de
recurrencia a los 3 afios para los grupos de
THESgT nETmedio ¥ anvs y @ fissgb aios 5
afios para @l grupo de BR. Los resultados
|| 8ecundarios fueron el tempo hasta la|
| recurrencia ¥ la incidencia de eventos

| adversos, - : '

Los analisls se realizaron con la prueba de
| rango -logarftmico, regresion de Cox v
.| Prueba x?en SPSS, |

Resultados: 2243 pacientes  fueron
elegibles por intencidn de ftratar. Log

iigsgos' de recurrencia fueron 45% y46% |
'} e eérgriipd BR (seduimiento de 5 afios, p=
1011), 20% v 32% en el grupo de RI
. | (segulmiento de 3 afios, p = 0,037) y 28% y
| el 5% en &l grupo AR (seguimiento de 3
afios, p = 0,007), para una instilaclén
inmediata y retardada, respectivamente.

Para todos los pacientes, el riesgo de |
recurrencia fue del 27% (IC del 95%, 24-30)

‘en el grupo Inmediato y del 36% (IC del
95%, 33-39) en el grupo de instilacion
_ retardada {p <0,001) con una reduccién del
we i o L2 % e el rlesgo relafiva de racirrancia |

(RR: 0,73, IC del 95%, 0,63-0,85, p
<0,001). | |

La Incidencia de sventos adversos no difirio
slanificativamente entre Jog grupos de
tratamiento  (Instilacion  inmediata 25%,
Instilacién retardada 22%, p = 0,08).

Conclusiones: Una instilacién  tinica [
Inmediata después de la RTU reduce |
riesgo de recurrencia en los pacientes con
CVNMY, independientemente del numero

o deeinetalacionss adyuvaiies

ANALISIS DE LOS ENSAYOS CLINICOS |

- En el estudio de Messing EM et al, el cual s un ensayo clinico aleatorizado de pacientes
con sospecha de CVNMI de bajo grado, |a Institacién inmediata post RTU de gemcitabina
intravesical, en comparacién con Ia soluclén salina intravesical, redujo significativamente
el riesgo de recurrencia del cancer durante una mediana de 4 afios entre |a poblacion
tratada (MR, 0,66 [reduccidn absoluta de la recurrencia del 12% a los 4 afios)) y entre la
poblacién diana de pacientes con CVNMI de grado bajo (HR, 0,53 freduccidn absoluta de
la recurrencia de 20% a los 4 afios]). Estos hallazgos apoyan las recomendaciones de Ja
Asociacién Europea de Urologfa y la Asociacion Americana de Urologla y proporciona un
farmaco faciimente disponible para pacientes con cncer de vefiga. Una de las limitaciones
@5‘\%& o S e e o eENM
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del estudio es no contar con un patélogo central para la revision de las muestras y que
menos del 60% de los casos sospechosos por cistoscopla de CVNMI de bajo grado fue
confirmado por su patologia. Otro punto importante es que la comparacion se realizé con
agua destilada y no conmitomicina u otro quimioterapico, sin embargo se puede exirapolar
los resultados de su efectividad e ingluso. esta intetvencion parria sar mAs noste - efeqtiva, .
ya que la Gemcitabina en comparacién a fa Mitornicing C es més scendinica, Pero esta
observacion requiere ser evaluada en un estudio de evaluacion econdmica.

- Bosschieter, et al, realizaron otro estudio prospectivo, multicéntrico, randomizado de 2844
pacientes con CYNMI y demostrd que la instifacion Inmediata de mitomicina C post RTU
reduce la recurrencia de enfermedad. La tasa de recurrenciafue del 27% para los pacientes
que recibieron instilacion inmediata en comparacion con el 36% de tasa de recurrencia
presentada en los pacientes a los que se les aplicd la Instilacién de forma retardada
(p<0.001), encentrando el beneficlo en todos los grupos de pacientes evaluados, Se

permiié incluir a los pacientes que habfan recibido quimioterapia Intravesical ires afios
previos a la randomizacion, S ST _

Un puntompodacte de este eetudio. ¢o que-domostrd que wia nsiacion iediata iedujo”
el riesgo relativo de recurrencia en un 34% (HR: 0,68, 1C dei 5%, 0,56-0,79, seguimiento
de 3 afos), y esto fambién es vdlido para los pacientes tratados con instlaciones
adyuvantes. Asl mismo, este estudio refuto la conclusidn de una revision sistemética sobre
los programas de quimiolerapia Intravesical, en la que se sugirld que una instllacion
inmediata reduce las tasas de recurrencia solo antes de un programa de 6 meses (nueve
instilaciones), pero no tiene ningin efacto adicional si se aplica un programa de 12 meses
(11 instllaciones). Sin embargo en esta serle, Incluso los pacientes tratados con hasta 15
instilaclones (grupo de AR) se beneficlan de una Instilacion inmediata.

Ya que dentro de sus objetivos estaba evaluar la seguridad de la MMC, ellos informaron
un poco mas de eventos adversos (EA) después de una Instilacion inmediata (25%) en
comparacion con después de una instilacion retardada (22%}, Sin embargo, esta diferencia
0 TUS ssladivheantenie significativa (p Uu6). La mavorfa de los EA fueron leves.y se
produjo extravasacion en <1%. Por lo tanto, siempre que no exista sospecha de perforacién
- de la vefiga, no debe omitirse una instilacion inmediata por razones de. seguridad.

Este estudio tiene limitaciones. Una limitacion importante es que las categorfas de riesgo .
definidas en el protocolo no se corresponden con las tablas de. riesgo de la Organizacidn
Europea para la Investigacion y el Tratarmiento del Cancer (EO RTC)o los grupos de rlesgo
de la Asoclacion Europea de Urologia (EAUY, ya que el protocolo del estudio se redacté en
1898, Por lo tanto, los resultados informados por grupo de riesgo definido en este estudio
no se pueden traducir directamente a los grupos de riesgo actuales. Sin embargo, es
evidente el efecto general de una instilacion inmediata sobre el resgo de recurrencia de
CVNMI. ' ' -

k-i'riesgo de progresién, en este estudio se encuentra-on ¢} imite inferior de 1o yue se puede
esperar de las tablas de riesgo de la EORTC. Esto puede explicarse por factores
prondsticos relativamente favorables de los pacientes incluidos: la mayorla (74%) de Jos
pacientes tenfan un tumor Ta.(yno T1) y el niimero de pacientes con CIS fue bajo (62/2243,
2,8%). No se definid un grupo de placebo v el cagamiento de los brazos de estudio no fue
posible, Ademés, el tamafio del tumor no fue Incluido como una variable, ya que esto no se
informd en la mayorfa de los pacientes, Finalmente, se excluyd a un total de 331 pacientes
por falta de seguimiento, lo cual puede haber introducido una seleceldn parcializada,

En conclusion, este estudio demostré que una tnica instilacién inmediata de MMGC dentro
de las 24 h posteriores a la RTU reduce el riesgo de recurrencia y prolonga el tiempo para

recurrencia en comparacién con una sola Instilacion retardada de MMC 2 semanas
&' o R L e I A L T P L
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pacientes con CVNMI. Paclentes tratados con esguemas

~adyuvantes de quimioterapla también logran beneficiarse de una instilacién inm ediata. No

se pueden dar recomendaciones B8PS

las definiciones de grupos de riesgo
actuales.

e TRATAMIENTO DE INSTILACION INTRAVESICAL ADYUVANTE

G

T

icas para subgrupos debido a las ‘diferencias en
en este ensayo en comparacién con directiices

© REVISIONES SISTE MATICAS/META-ANALISIS: '

1 Nom BREDEUARSMA... 0|

RESUNINDE LARSHA

¢PUEDE EL BACILLUS

CALMETTE-GUERIN

INTRAVESICAL REDUCIR LA
RECURRENGIA EN PACIENTES
CON CANCER DE VEJIGA

SUPERFIGIAL? UN
METANALISIS DE ENSAYOS

ALEATORIZADOS '

. (Rui FA Han y Jian Gang Pan -
A . .2008) ... ...

‘Resultados: “Se identificaron” 25 ‘énsayos con

‘Se encontré una diferencia estadisticamente

1 BCG v tivo. de enfarmedar . Ine.
mostraron un OR 0.47, (IC del 95%:

.Conclusiones: Ei tratamiento de BCG adyuvante

Objet'ivos: Determinar si la administracién del BCG
intravesical reduce la recurrencia después de la
RTU del céncer de veliga superficial,

Métodos: Se realizé un meta-andlisis con datos
publicados de ensayos clinicos. aleatorios (ECAS)
que comparan RTU mds BCG intravesical vs RTU
solo. Se utiliz6 el odds ratio (OR) con sy intervalo
de conflanza (IC) del 95% para estimar el efecto.

WiUITIiEcion de ‘recurrencia en 4767 pacientes. De
2342 paclentes sometidos a terapla con BCG, 949
(40,5%) tuvieron recidiva tumoral en comparacion
¢on 1205 (49,7%) de 2425 pacientes en el grupo sin
BCG.

significativa en el OR para la recurrencia del tumor
entre los grupos tratados con BCGy sin BCG (OR
0.61; IC del 95%: 0.46 a 0.80; p < 0,0001).

Al hacer Ig estratificacion por mantenimiento de
-resultedes
028a0.78 p
< 0,004). La quimioterapia v BCG mas
Quimioterapia / inmunoterapia no fueron mejores
que BCG solo. 2

Intravesical  asi  como el tratamiento de
mantenimiento es eficaz para evitar |a recurrencia
en el cancer de vejiga superficial,

MANTENIMIENTO VS NO
MANTENIMIENTO DE LA
INSTILACION-iN;TRAVESj;SL:ﬁjsgjf:z.li...j
| TBACILLUS CALMETTE.GUERIN
PARA EL CANCER DE VEJIGA
NO MUSCULO INVASIVO:
REVISION SISTEMATICA Y
METAANALISIS DE ENSAYOS

intermedin.o.alio. . .

Objetivo: ~ Determinar
Mmantenimiento de BC

los  efectos  dg
para CVNM| de rlesgo

Metodologia:  Realizaron Una  blsqueda
sistematica exhaustiva de Ia literatura en PubMed,
EMBASE, Cochrane Library, asl como una
blsqueda en las bases de datos GlinicalTrials.gov
Y en el Registro internacional de ensayos clinicos
(ICTRP) en busca de ensayos clinicos aleatorios

[
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GO ALEATORIZADOS " 1 (EUAYTElBVATtes qug hayanevaluado.la eficadiade.
o - | BCG con o sin mantenimiento, El grupo de
(Chen, et al.- 2018) mantenimiento reciblé primero instilaciones de
BCG de induccidn y posteriormente racibio
[Instilaclones Intravesicales de .BCG regularmente
durante al menos 1 afio, mientras que el grupo de
control solo rechblé Instilaclones de BCG de
induccion, : .

Resuitados: Diez ECA fueron elegibles. Ei
metandlisis mosird que la induccion de BCG
seguida de Instilacién de mantenimiento de BCG | .
despues de la RTU podrfa reducir. las razones re’
I'riesgo. de recirrencla fumoral en. un.21% (RR =
0,79; IC del 95%: 0,70-0,89; P <0,0001) y prolongar
la supervivencia libre de recurrencia (SLR) en un
33% (HR: 0,67; IC del 95%, 0,54-0,82; P <0,001), |.
en comparacién con BCG sih mantenimiento.
También podria reducl las tasas de rlesgo de
progresion del tumor (RR = 0,81; IC del 95%: 0,68- |
0,97, P =0,02),

Conclusiones: Induccién de BCG seguida del
instilacién de mantenimiento de BCG después de.
RTU, en comparacidn con sélo induccién de BCG,
. . pugde redugir las raznnes de riesgn de regirannio
~del tumory progreeién dot tumor y prolongar el SLR.

IMPACTODE LA Objetivo: Cuantificar el efecto de la quimioterapia
QUIMIOTERAPIAINTRAVESICAL | intraveslcal sobre la recurrencia tumoral después
SOBRELATASADE de la RTU en pacientes con céncer de vejiga
RECURRENCIADEL - | superficial, . o :
CARCINOMADE CELULASDE |

TRANSICION SUPERFICIAL Metodologfa: Se desarrolid un protocolo * de
RECURRENTE DE VEJIGA: estudio prospectivo que describe un metanalisis
RESULTADOSDEUN  |seguido de una blsqueda exhaustiva de la
METANALISIS. literatura publicada existente utiizando criterios
- : _estrictos de eledibilidad. . Se . encontrarnn  achn,
-ensayns . Aleatorios - .qus - cumplieron -con - jas |
especificaciones del protocolo. Estos estudios |
contenfan datos sobre 1.609 pacientes gue se
combinaron estadisticamente utilizando un modelo
de efectos fijos (Peto). El resultado de interds fuela |
‘proporcion: de paclentes con recidiva tumoral uno,
dos ytres-afios después de la RTU. '

7 (HORGharek M, et al)

Resultados: 8 estudios que midieron la recurrenci
de 1 afio como medida de resultado arrojo un odds

18 Chan 8 7hana N Shon | g M Malndsnaiive veisus Ot TETRGERCE1 ravasical Eéc;';{iis':éé'lﬁ]:g_iié;éualjr{ l,ﬁs‘il'li:éﬁdn
for non-muscle invasive bladder sancer; A systematic ) evieviand niata-anaiysis of randomized clinieal riafs, ternatona-
Journal of Surgery (2018), doi: 10.10164,]|au.2018.02.045,

9 Huncharek M, Mc@Garry R, Kupelnick B. lmpact of intravesical chemo

therapy on recurrence rata of recusrent supericial
transitional cell earcinoma of the bladder: resulls of a maeta-analysis, Al

ntlcancer Res, 2001 Jan-Feb;21(1B):765-8; PMID:
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ralio (OR) de 0,62, Io que demuestra una reducceién

del"38% éH’la recurréncia de un afio enire Jos
pacientes tratados con quimioterapia intravesical
frente a la RTU sola. La recurrenciaa los 2 y J afios
mosiro OR de 0,46 y 0,35 respectivamente, lo que
favorecid a la RTU + quimioterapia intravesical
frante & fa RTU sola. Una piuena estadistica ds
heterogeneidad (Q) mostré que los datos de
resultado a los dos v tres afios eran heterogéneos.
Los analisis de sensibilidad mostraron que el tipo
de farmaco parecla explicar la heteroageneidad
-Observada. Un andlisis estratificado demuestra que
la adriamicina es menos eficaz para reducir las
Fecurrencias posterlores dal fumar que tndes log
demas farmacos estudiados.

Conclusién: La quimioterapia intravesical parece
tener un impacto importante en la disminucion de la
probabilidad de recurrencia del cancer de vejiga
superficial. La recurrencla a los tres afios se teduce
hasta en un 70% en comparacién conla RTU sola.

- definid como la reaparicién del tumor en mismo o mayor

- El andlisis considerando pasibles. fagtores e nanfusisn coma ¢f
terapia de mantenimiento y

 ANALISIS DE LA REVISIONES SISTEMATICASIMETA-ANALISIS

- Rui FA Han y Jian Gang Pan, realizaron un meta-andlisis en el afio 2006. Este MA

-es de alta calidad, ya que se logra definir claraments el problema clinico, describen los

ortering de incluzidn, o

lalar la-bLisqueda e informadion tanto en base de datos de
Medline, OVID y Cochrane, asi como una blsquedsa manual de abstracts publicados en

Paia evaluar la heterogeneidad de los estudios S& us ef Test de Breslow Day y Cocﬁrane :

- Q, los cuales mostraron que sl existla heterogensidad. Un andlisis de sensibilidad fue

realizado para determinar el riesgo de 80890 y el analisls de efectos confusores fueron
Investigados,

Los resultados fueron favorables para e grupo de BCG, siendo estadisticamente
significativo la disminucidn de g recurrencia de enfermedad en los paciantes e finieran
ulia Ietapia de’ BUG adyuvarite mas mantenimiento. Esta recurrencia de enfermedad se
finio eslado y grado que el tumor
primario, '

Unha de las limltaciones de este estudio” es el hecho de que existe mucha variedad en el
manejo del tratamiento de mantenimiento con BCG. Sin embargo, |

datos Cachrane Library, en este sentido

estadlstica son mas faciles de publicar, lo que influyd en la validez de e
clerto punto.

otros, dan solidez g los resultades presentados. Por lo cual
demgestra en este meta- andlisis que los tratamientos combinados de BCG +/-
quimioterapia no muestran resultados estadfsticamente significativos Yy se concluye que el

' 19
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tratamlento adyuvante de BCG de induccion més mantenimiento es eficaz para disminuir
la recurrencia del CVNMI.

- Siteng Chen, et al,, realizaron una revision sistematica y meta-analisis para
determinar los efectos del mantenimiento de BCG para CVNMI de riesgo intermedio o alto.
Usaron PRISMA para la elaboracidn del estudio. En su blsqueda sistematica también
incluyeron gufas de préctica clinica, Los eriterlos de inclusion v exclusién fueron descritos
(Solo ECAs donde comparan grupos con o sin mantenimiento. El mantenimiento debia de
ser al menos por 1 afio, cualquier cepa de BCG y dosis fue permitido). Hubo 2 revisores

+indepandiontze.

guorealizarcn la Bisgueda y extasGiGi du datos, STw i ibia actierdo dive’
las revisoras, se discutfa. Evaluaron ia heterogeneldad con test Gochrane - Q y también
evaluaron el riesgo de sesgo. Realizaron andlisis de sensibilidad y analisis de subgrupo

para ver las fuentes de heterogeneidad. No hubo sesgo de publicacion y para medir la
‘calidad de la evidencia usaron GRADE.

L.os resultados fueron a favor del grupo de mantenimiento tanto para recurrencia del tumor
como para progresion y Sobrevida libre de recurrencia (SLR), en el caso de Sobrevida libre
de progresion (SLP), esta fue estadfsticamente no significativa. Cuando se analizaba Ia
heterogeneidad entre los: estudios esta fue baja, por lo cual harla pensar que el tiempo de
mantenimiento no influye en los resultados, sin embargo esto se puede deber a que los
estudios Incluldos fueron de baja calidad, muy posiblemente por la diferencia en los
programas de tratamientos. Porlo que los resultados deben ser tomados con cautela,

- M Huncharek y colaboradores presentaron en el 2001 un meta-andlisls de los
ensayos clinicos disponibles para cuantificar el efecto de la quimioterapia intravesical en
pacientes con recidivatumoral tras reseccion transuratral en pacientes con cancer.de vejiga
superficial recidivante. Se realizaron bisquedas sn MEDLARS desde 1966 hasta 1997
Ademas, se realizaron blsquedas en Cancerlit y Current Contents y se reallzaron
blsquedas manuales de los articulos v libros de texto, -

Los estudios de quimioterapia Intravesical adyuvante que tuvieran un seguimiento mayor
de un-afio fueron elegibles para su inclusidn, La quimioterapla se administré por via
infravesical y comprendia diferentes esquemas de dosificacion de los siguientes farmacos:
epirrublcina (50 mg); epirrubicina (80 mg); adriamicina (20 mg); 1-adriamicina (20 a 80
mg); 2-adriamicina (50 mg); S-adriamicina (50 ma):: mitomicina-C (40 ma): 2-mitomicing.™
(5 @40 mg); Z-elogiucido (1,13 g); iotepa (30 & B0 mg); 1-tictepe (20 Mgl 2-VM-26 {50
mg). Los estudios de pacientes con carcinoma superficial de células de fransicion de la

vejiga fueron elegibles para su inclusién, Los estadios tumorales aceptables incluyeron Ta,
T1 con o sin carcinomain situ y todos los grados tumorales,

Se Incluyeron ocho-ensayos clinicos aleatorizados en el andlisls. Se inscribio un total de
1.609 pactegéé en estos brazos de tratamiento. Luego de 1 afio de seguimiento, una
menor cantidad de pacientes que habian recibido quimioterapia intravesical después de la
RTU mostfaron evidencia de recurrencia en comparacién ds los pacientes a los que
solamente 'se les habla realizado RTUV (OR 0,62, IC 95%, 1C: 0,51, 0,78). De manera
similar, en el se@_imiento a 2 afios (OR 0,48, IC del 95%: 0,33, 0,63) y el sequimiento a 3

-afios (OR 0,35, 1C--del 95%:-0,23,_0,54), los pacientes que recibieron quimioterapia
intravesical desbués de la RTU presentaran Jmenar tagn de rocurensla, Cinvembeangu, e
~ encontré una heterogeneldad significativa parg ostos efecios (Q = 31,7 a los 2 afios yQ= "~
50,8 a los 3 afios; d.f, = 13), Los analisls de sensibilidad revelaron que esta heterogeneldad
alos 2y 3 afios de seguimiento no se debi6 a diferencias en la duracién del tratamiento Q
= 27,8, p = 0,008 para la recurrencia a los 2 afios; Q = 46,3, p=0,001 a los 3 afios),
Los autores encantraron evidencia que sugiere que el tipo de quimioterapia habla
contribuido & la heterogeneidad. Cuando analizaron los datos para el seguimiento de 2
aflos para la adriamicina sola, se eliming la heterogeneidad (Q = 5,8, valor de p no
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informado). No se informaron los resultados de la prueba de heterogeneidad para los
ensayos restantes de formas alternativas de quimioterapia y para el seguimlento de tres
afios. Sin embargo, la recurrencia a los 2 afios fue significativamente mayor despuss de la
administracion de adriamicina que con los otros farmacos administrados,

Los autores coriciuver gue fa “quiiimipterapid, Intravesical parecl tener un . imnacin
importante en la disminucion de la posibilidad de recurrencia del céncer de vejiga
superficlal. Aunque el andlisis demostré que todos los farmacos incluidos en &l metanélisis

tenfan un impacto significative en la reduccion de Ia recurrencia del tumor de vejiga, la

adriamicina parecio menos eficaz que cualquiera de los olros farmacos utilizados,

ENSAYOS CLINICOS

'NOMBRE DEL ESTUDIO

RESUMEN DEL ESTUDIO

- RESULTADOS.DE EFICACIA A

LAY ey AR PRTA e b
L.JERRQU PthU L Lde N W

GENITOURINARIO DEL
ESTUDIO EORTC FASE 3
ALEATORIZADO 30911:

~ COMPARACION DE

_ INSTILACIONES .
INTRAVESICAS DE |
EPIRUBICINA, BACILLUS
CALMETTE-GUERIN Y
BACILLUS CALMETTE-GUERIN
MAS ISONIAZIDA EN.
PACIENTES CON ESTADIO Ta
T1DE RIESGO INTERMEDIOY
S e RIS Y,

(Sylvester RJ - 2010)

Ohbjetive: El chietivo del estudio fue comparar la

| asignaron al azar después de la RTU a

18,24,30%36.

1 la primera recurrencla
distancla (p = 0,046), supervivencia global (p =

. ..| (p=0,026) fueron significativamente mas largos en
e M08 Ans brazes de BOG ¢ i

{ la progresion.

SIGRGHE d argo plazo de BCG v epifubicina,

Metodologia: Desde enero de 1992 hasta febrero
de 1997, 957 paclentes con céncer de vejiga
urotelial Ta-T1 de rlesgo Intermedio o alto se

uno de los
tres grupos de tratamiento de la EORTG.

Los paclentes recibieron sels instilaciones
semanales de epirrubicina, BCG o BCG mas
Isoniazida (INH) seguidas de tres instilaciones de
mantenimiento semanales en los meses 3.8, 12,

Los resultados a medir fueron el tlempo hasta la
recuriencla, la progresién, las metastasis a
distancia, la  supervivencia general .y al
supervivencia especfifica de la enfermedad,

Resultados: Con 837 pacientes slegibles ¥ una
mediana de seguimiento de 9,2 afos, tiempo hasta

{p <0,001), metastasis a
0,023) y supervivencla especfica de la enfermedad

T L P
Saa O SO ﬁptﬂuuru“ Ul et

epirrubicina; sin embargo, no hubo diferencia para

323 pacientes con tumores en estadio T1 o grado 3
eran de alto riesgo y los 497 paclentes restantes

20 Sytvester RJ, BrausiMA, Kirkels WJ, Hosll W, Calals Da SilvaF,
T, de Raifke TM; EORTC Genilo-Utinary Tract Cancer Group, Lon
randomized phass 3 sludy 30911 comparing Intravesical Instillatio
Calmette-Guérin plus lsoniazld In patlants with Intermediate

Eur Urol, 2010
PMC2889174,

S b

May,57(5):768-73. dol: 10,1018/ eurure.2000.12

Powall PH, Prascott $, Kirkali 7, van de Beek C, Gorlia
g-term efficacy resulls of EQRTC genlto-urinary group
ns of epirubicn, bacilius Calmette-Gustin, and bacilus
- and high-risk stage Ta T1 urothelial cartinoma of the bladder,

024. Epub 2009 Dec 18, PMID: 26034728; PMCID:
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eran de rlesgo intermedio. E| beneficio del
tratamienta observado fue mayor en los pacientes
de rlesgo intermedio en comparacién con los
pacientes de alto riesgo.

P Ut s e L R L R ek e SR L e a3 s
Conciusiones: £n pacigntes ¢on cancer de vejiga
urctelial en estadio Ta y T1 de rlesgo Intermedio y
alto, el BCG intravesical con o sin INH es superior
a la epirrubicina intravesical no solo en el tiempo
hasta la primera recurrencia sino también en el
tiempo hasta fas metéstasis a distancia, la
supervivencia general y supervivencla especfica
por la enfermedad. El baneficlo de BCG no se limita
solo & pacientes de alto riesgo; los paclentes de
riesgo intermedio también se benefician de la BCG.

ANALISIS DE LOS ENSAYOS cLiNic0s

- El estudlo fase 3 EORTC del Grupo Genitourinario, com pardla eficaciaa largo plazo
de BCG versus epirrubicina en 837 paclentes con cancer urotelial de vejiga de riesgo
intermedlo o alto estadio Ta T1. Los paclentes reclbieron sels semanas de instilacion con
Epirtubicina (n=318), BCG (n=320) 0o BCG mds lsonlazida (INH) (n=319) seguido por
mantenimiento cada 3 semanas con instilaciones a los 3, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 meses. Los
objetivos fueron tiempo recurrencia, progresidn, metastasls a distancla, sobrevida global.y
sobrevida especffica de enfermedad. Hubieron 323 pacientes con tumores en estadio T1 o
grado 3 tenian alto riesgo vy los 497 pacientes restantes tenfan rlesgo intermedio. Con una
mediana de seguimiento de 9 afios, &l tempo a la primera recurrencia (p<0.001),
- metdstasls a distancia (p=0.046), sobravida global (p=0.023) y sobrevida especifica de
enfarmardad (n=0.028) fueron: signiflcativanioiie: iy Jdr "8 05 dus” brazos de BCG
comparado con Epirrubicina. No htibo diferéncias en progresion.’ El estudio .concluye que -
- en pacientes con estadlo de cancer urotellal de vefiga Tay T1 de riesgo Intermedio y alto, -
la BCG intravesical con o sin INH es superior & la epirrubicina Intravesical no solo por el
- tiempo hasta la primera recurrencia, sino también por el tiempo hasta las metastasis
distantes, la supervivencia. general ¥ la supervivencia especifica de la enfermedad. El -

beneficio de' BCG no se limita solo a paclentes de alio riesgo; los pacientes de riesgo
intermedio también se benefician de la BCG,

Dentro de las limitaciones del estudio, el considerar riesgo alto solo a pacientes grado 3
quizas explique por qué pareciera ser mayor el efecto del tratamiento en los pacientes de
riesgo’ intermedio que en los de alto riesgo. Segun la clasificacion de la WHO (2004)
algunos grados 2 se podrian haber considerado alto riesgo v quizas redugir estadiferencia
ASRIGs; siguids patisiies de aito nesdo podrian. haber tenido enfermedad residual T2,
ya que la’ seglnda revisidn luego de la resecclén transuretral no era un estandar de
tratamiento hasta antes de 1990, haciendo la terapia intravesical menos efectiva,

VIl. RESUMEN DE DISPONIBILIDAD _

Los medicamentos para ser empleados comd tera
Mitomicina C, Gemcitabing, Doxorubicina o E
nacional y cuentan con registro sanitario, 2!

pia de Instilacién vesical como BCG,
pirubicina, se encuentran en el mercado

nnnnn LR I I T
- ﬂ*;«,au,uu.uuu.qap.«
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VIll. RESUMEN DE LA EVIDENCIA DE COSTOS

El costo de la ampolla de los medicamentos que se emplean en la instifacién vesical, se
basa en el tarifario de INEN, que es el siguiente;

Farmaco o Costo neto {S/.)
e Llapeza L. G
Gemcitabina S 118.00
MiomicinaC Y ears
Doxorrublgina - | 150,00
Mitoxantrona | . | 5458
Epirrubicina 98.00

*Costo basado en la web de la Revista Kairos.

El costo del procedimiento de Instilacion intravesical no cuenta con codigo tarifarlo propio,
pero segln tarifario SEGUS, la instilacién vesical tiene un costo de S/, 42.91, Asumiendo
que el afio pasado se realizaron en promedio 75 instilaciones vesicales, considerando el
costo del procedimiento y tomando los valores mas extremos de cada una de las
quimioterapias, se estima un costo por tratamiento anual aproximado, de:

RIESGO MEDICAMENTO | CANTIDAD COSTO . | N°PCTS/ARO COSTO
. PROCEDIMIENTO UNITARIO - TOTAL
BAJO Mitomicina G 20mg | 2 | S1.93.75 2% | si. 488750
Aplicacion de 1 8/. 4290 25 8, 1072.50
instlaclén. . )
COSTO TOTALDETERAPIA S/, 5 760,00
Gemcltabina 2 ' S/, 18.00 25 . 1, 900,00
1000m_g amp, : .
Aplicacion de t S/, 42.90 25 5/, 1672.50
institacién, : :
_COSTO TOTAL DE TERAPIA o .| sh197250
INTERMEDIO Mitemlcina G 20mg | 850 8/, 93.75 25 8/. 7 9687.00
amnp.
Aplicacién de 17 7. 42.90 25 S/. 1 823.50
instiiacién,
]
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COSTO TOTALDETERAPIA 8. 97 919.75
BT T L T R T T T PO T B T L R L TRl Lo A2 ot P TP Uy iy £ TR R R A e g T b T M
R B dmg, IO T TS BOOAD . v b 2B e | 51,81 000,00
Aplicacionde 27 8/, 42.90 25 S/, 28 957.50
instilacion,
COSTO TOTALDETERAPIA ’ &/, 838957.50

IX. RESUMEN DEL ESTATUS REGULATORIO
3. AGENCIASREGULADORAS . . oo

~ INDICACIONES APROBADAS

TECNOLOGIA FDAZ EMA?
(Administracion de Alimentos y {Agencia Europea de
Medicamentos - USA) Medicamentos)

Terapla de | BCG: 81 T BCG: 8L :
instilacién . | Gemcitabina; No Gemgitabina; No.
intravesical Mitomicina C:No _ -1 Mitomisina C:No

Doxorubicina: No Doxorubicina: No

| Epirubicina; No Epirubicina: No

A RESUMEN DE LOS ASPEGTDS MAS SIGNIEICATIVOS

1, La Diraccidn Ejecutiva de'l‘Departamer}to de Normatividad, Calidad y Control Naglonal
de Servicios Oncologicos, ha solicitado opinién técnica sobre las tecnologlas BCG,
- Mitomicina C, Gemcitabina, Doxorubicina y Epirubleina, inciuldas por el Departamento de

Cirugla Urolégica en el anteproyecto “Documento técnico: Terapia del Cancer de Vejiga no
Musculo Invasivo” :

2. El Cancer de vejiga no musculo invasivo (CVNMI) abarca méas del 50% de los Cancer
de Vejiga. Sin embargo dentro de su naturaleza, es conocida su alta tasa de recurrenclay
progresion a Gancer de vejiga misculo invasivo, el cual iene peor pronostico y tratamiento

mas cruento (cistectomfa radical), deteriorando 1a calidad de vida de los paclentes, por lo
cual el obletivo de tratamianto an e CVMMI re suitae 1o vsotirencia ¥ prodiesidn, -

3. El tratamiento de eleccidn del CVNMI es la RTU del tumor vesical, sin 'émbargo existen

estrategias de tratamiento adicionales para el mejor control de la enfermedad, destacando
la terapla intravesical post RTU como la mas impottante.

4. En el sumario, UpToDate menciona que en el manejo primario de CVYNM, la terapla de
instilaclén intravesical depende del riesgo del paciente, pero sierpre estd indicada. En
casa el riesgo sea leve, se procedera con instifacidn de quimioterapia; en caso ¢ riesgo

sea moderado, se puede emplear BCG o quimioterapia como tratamiento adyuvante y en
caso sea un riesgo alto, se indica BCG en adyuvancia. o ‘

) 22: Administranidn da Alimories v Madisamonive Gy, furigiet], jrectidae co nsuita: 20 Jutio, 2020}, biépfnniﬁiéé‘lf
hltps:flww.accessdata.{da.gow’drugsatfda_docsﬁabe.«[!zn 18/208068s08ibi pdt = =

2'_3 https:ﬂww.ama.eumpa.eufen!human-mgutatoryfmarkeling—auhorisatlun
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6. En las gufas de practica clinica come las gulas NICE, ESMO, NCCN, AUA y EAU
recomisndan el empleo de la terapia de Instilacion Intravesical post RTU. Todas ellas
describen la evidencia méas relevante, asf como sus grados de recomendacién. Estas
recomendaciones, se manejan de acuerdo al grado de tiesgo de recurrencia y progresion
del CYNMI. Todas coinciden en la utilidad de la quimioterapla para el tratamlento inmediato

y adyuvante, asl como el uso de BCG en el tratamiento adyuvante en riesgo intermedio y
alto,

7. Las revisiones sistematicas y ensayos clinfcos anallzados concluyen que ia terapia de
instilacion intravesical as.eficaz nara. svitar la. recurrencia y progresidn- de CVNMI. Las

- RSP & enalizados.sen o foyver

fever-do quimicwrapa comofara BOG Exisid Bvidéhcia‘a favar
del empleo de quimioterapia como fratamiento Inmediato post RTU en pacientes de bajo
riesgo de recurrencia, mostrando mejores resultados Gemecitabina v Mitomicina G. En
riesgo intermedio, se muestraa BCG comoel tratamiento de eleccidn pero la quimioterapia
tambien es una opcion de tratamiento. No hallandose diferencias sustanciales entre los

diferentes tipos de quimioterapicos. En caso de riesgo alto, el tratamienta con BCG es de
lo que se tlene evidencla,

8. Los eventos adversos descritos por el uso de quimloterapicos son en general frecuentes

pero leves. La mayorfa cursara con disuria, irritacion Y urgencia vesical. Los eventos

adversos de BCG son similares a los producidos por [a quimioterapia pero ademas se suma

el riesgo de enfermedad sistémica y otros sintomas como el fu like.

9. Los"quimioierapicos 'y 'BUG empleadss para las “teraplas de Instilacién intravesica
cuentan con registro sanitario y son comercializados en nuestro pafs. BCG cuenla con
aprobacion de FDA y EMA para tratamlento intravesical de CVNM.

e, implementar esta nueva tecriologha no repercutiria sustancialmente en' un costo
adicional a Ja institucidn debido al relativo bajo costo directo de fa intervencion.

Xt DISCUSION

El CVNMI tiene una alta probabilidad de recurrencla y progresion lo cual disminuye la

calidad de vida del pacients y llevarfa a un mayor gasto econdmico porque se tendrlan gue

repetir procedimientos, y aungue estos son en su mayorfa ambulatorios, no estan exentos

.. de complicaciones. En ese sentido.. brindar un fratamisntn adiclona! 2 1 RTL ol cual o ol
tratamiento de ‘eleccion en todos los CVNMI, se hace necesarlo.

En ese sentido, existe evidencia cientifica, tanto de ensayos clnicos como de revisiones
sistematicas que dan soporte a las recomendaciones de las diferentes gufas para el manejo

i omparan el empleo de guimioterapia
s de recurrencia de enfermedad, y los
significativa entre los quimioterapicos a
s efectos adversos, |a gemcitabina suele

meta - andlisis no han encontrado una diferencia

emplear, Sin embargo debido al bajo costo y meno
ser preferida,

De actlerdo a la clasificacién de riesgo, slendo la de la EORCT la mas usada, el CVNM| sa

. puede clasificar en balo, intermedio v alto riesge de.resurrencia Y progresién. Por lo tanto
.8L.empleo de terania. de .ins.f.ééae:irﬁm;'.imt-ra‘asaiea!:‘eﬁ-‘-asfag-ascer‘1arlo‘s“i'an"|"i5'ié’n"i’ﬂé’éﬁdifi:édbf" o

En caso se trate de CYNM| de bajo riesgo, el tratamiento sdlo consistirla en el emplec de
RTU inmediato, En los casos de riesgo

quimioterapicos como monodosis en el post
intermedio, la evidencia demuestra que lo recomendado es hacerlo con BCG o
: 25
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quimioterapicos, maostrando mayor eficacia BCG, y en ambos casos debe seguirse de un
mantenimlento. Los programas de instilacién adn siguen siendo controversiales, pero la
que ne hay duda es la efectividad que tiene para cumplir con el objetivo de disminuir la
.. recurrencia. Por otro lada, en los casos,de riesgn, alin el fratsmionta. 93 BCC co-ohguo o -
" demostrado mayor evidencia y slempre so debe-segulir de unnianteniimienio, la duracin
del mantenimiento también es tema de discusion, prefiriéndose 3 afios en este escenario.
La quimioterapia en este escenario no ha mostrado efectividad.

Respecto ala seguridad de los medicamentos empleados, se reportan que todos producen
irritacion vesical en menor o mayor grado, pero estos suelen ser leves, Sin embargo existe

riesgo de sufrir extravasaciones y reacciones sistémicas, pero estas son muy poco
frecuentes. :

Por ofro lado, en los afios 2014 y 2019 hubo escasez en ia produccién de BCG, La
Asoclaclon Amerlcana de Urologia®, envié una nata con recomendaciones para el manejo
del CVNMI en ese contexto, donde entre ofras cosas, promovia el uso de quimicterapias,
ast como digminuinla desiz de BES v/io (Bl isleivion s S Cusus 66 "CYNIVI de &ito™ i
grado. Con lo"cual podemos decir,"dé maneéra’ irdirecta, qué se promueve el uso de Co
quimioterapicos porque si han demostrado efectividaden el tratamiento de CVNML

Existe disponiblidad de los medicamentos recomendados para terapla de Instflacion S
intravesical en nuestro pais e instituclén, pero se hace indispensable la disponibilidad de ;
los medicamentos en las presentaciones adecuadas. Por glemplo, se debe disponer de
Mitomicina C de 20mg, ya que se emplearfan solo.2 ampolias en lugar de 20 ampollas de
2mg. Por otro lade, haciendo célculos de costos directos, estos no repercuten en el
presuplesto institucional, ademés que disminuye el gasto para otras intervenciones al

tratar las recurrencias y progresiones, los cuales disminuyen la calidad de vida de los
pacientes (cistectomia radical).

Kit. " "CONGLUSIUNES

Existe evidencia que la terapia de instilacion intravesical disminuye las tasas de recurrencia
Y progresion del CVNMI tratados con RTU, _ L S

Las principales agencias reguladoras de alta vigilancia y las principales gUias de practica
clinica basadas en evidencia, brindan recomendaciones afavordel uso de esta tecnologla, -

La evidencla disponible demuestra ‘que Ia terapia de instilacién'intravesical, sea esta
mediante quimioterapia en el RTU inmediato o, en adyuvancia empleandose BCG vy

quimioterapicos, es eficazy segura para disminulr el riesgo de recurrencia y progresion
del CVNMI, - ' ' '

A R P AT

Por lo tanto, basandonos en la eficacia, se
recomienda el emplec de la terapia de |
quimioterapicos, de acuerdo a su clasificac

guridad vy costo de Ia tecnol.ogfa evaluada, se
nstilacién intravesical, sea tanto con BCG o
iGrde riesgo v s& debe garantizar las dosls de

presentacion mas adecuadas de cada una

de las tecnologias evaluadas.
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