anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

BCG dans le traitement des tumeurs de la vessie : fin des
difficultés d'approvisionnement

Depuis le 22 janvier 2022, les difficultés d’approvisionnements en BCG Medac sont terminées. En
conséguence, les importations de BCG culture SSI, mis a disposition a titre exceptionnel et transitoire depuis
le 15 juin 2021, sont arrétées.

De méme, le contingentement nominatif mis en place le ler février 2021 sera levé des le 15 février 2022.

Informations pour les professionnels de santé

e Le traitement d’entretien des patients qui ont été traités en induction et ayant commencé leur traitement d’entretien

par BCG culture SSI peut étre poursuivi en utilisant du BCG Medac.
Il est en revanche impératif de respecterla durée de traitement recommandée etles équivalences de doses : 4

flacons de BCG Culture SSI = 1 flacon BCG Medac.

® Aucun flacon de BCG SSI ne sera repris ou échangé par le laboratoire Medac. Toutes les boites en stock doivent donc
étre utilisées.
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Nous rappelons que BCG Medac est dispensé dans les pharmacies hospitaliéres, méme si votre traitement vous est
administré en dehors de I'hopital.

e Patients débutant un traitement ou patients déja en phase d’initiation :
Le traitement sera initié avec la spécialité BCG Medac qui est de nouveau disponible de facon pérenne.
Si vous avez débuté votre initiation avec la spécialité BCG culture SSI, la pharmacie disposera de la quantité
suffisante pour toute la phase d’initiation. Vous n’aurez donc pas a changer de médicament pendant la phase
d’initiation.

e Patients en phase d’entretien :

Si vous avez réalisé votre phase d’initiation avec la spécialité BCG culture SSI, votre médecin sera certainement
amené a modifier votre traitement pour la phase d’entretien par du BCG Medac.

Il n'y a pas de risque a changer de traitement en cours de phase d’entretien.

En lien avec cette information
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https://ansm.sante.fr/actualites/tumeurs-de-la-vessie-importation-dun-nouveau-medicament-de-bcg-therapie
https://ansm.sante.fr/actualites/remise-en-place-du-contingentement-pour-la-bcg-therapie-en-raison-des-difficultes-dapprovisionnement
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