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„BCG unresponsive“ nádory – definice
(= pacienti s recidivujícím NMIBC, u kterých další BCG pravděpodobně nepřinese benefit)

Parametry definice:

•Patologie po BCG (HG nádor)

•„Timing“ perzistence/recidivy po poslední instilaci

•Množství podaného BCG

„BCG refractory“:
•T1G3/HG ve 3 měsících

•TaG3/HG po 3  a/nebo po 6 měsících

•CIS ve 3 a perzistující v 6 měsících
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„BCG unresponsive“ nádory - léčba

• Radikální cystektomie je nejúčinnější onkologickou 

léčbou, ale představuje „overtreatment“ u řady pacientů

• Nové možnosti?
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Nové možnosti

• Cytotoxické látky
– Nové formy chemoterapie (kombinace, nové formy uvolňování 

látek)

– Asistované instilace

• Inovativní postupy
– Genová léčba

– Imunoterapie (lokální, systémová)

– Vakcíny

– Oncolytické adenoviry

– Recombinantní proteiny
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Novinky v chemoterapii

– Sekvenční aplikace

– 1 g Gem následováno 37.5 mg Doce (6× + maintenance)

– NCT02202772, sekvenční cabazitaxel, gemcitabine, cisplatin (CGC)

• New drug delivery:

– Intravezikální docetaxel-PM (nanoparticle-based formulation to enhance drug 

delivery) vs mitomycin-C (NCT02982395) 

– „Device assisted instilations“ (RITE, Termochemoterapie, EMDA)
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Nadofaragene firadenovec (rAd-IFNα2b/Syn3 ) Adstiladrin 

• rAd-IFNα2b je ne-replikující rekombinantní adenovirus nesoucí gen pro IFNα2b

• Syn3 je syntetický analog, který porušuje uroteliální GAG vrstvu a zvyšuje 
průnik do urotelu a NMIBC

• rAd-IFNα2b přenáší gen IFNα2b do hostitelova jádra k 

zahájení transkripce, aniž by gen inkorporoval do 

hostitelovy DNA

• Po instilaci produkují po určitou dobu buňky urotelu a 

NMIBC IFNα2b protein (až 10 dní dle studií Fáze I)

• IFNα má protitumorozní účinek



Boormans (EAU 2020 #772) KEYNOTE-057: A Single-Arm Phase 2 Trial, 

pembrolizumab (200mg a 3 týdny) u „BCG unresponsive“ nádorů



Rentsch (EAU 2020 #777) Rekombinantní BCG u „BCG 

unresponsive“ nádorů


