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Estratificación del Riesgo

Clasificación por capas anatómicas y factores de riesgo

Carcinoma Urotelial No Músculo-Invasivo:

tumores limitados a mucosa y submucosa vesical









BCG y Mecanismo de Acción

Inmunoterapia Intravesical: Activación del Sistema Inmunitario Local

Eficacia Comprobada

El Bacillus Calmette-Guérin (BCG) intravesical

representa el tratamiento estándar demostrando 

eficacia en la prevención de

recurrencias y progresión tumoral.

• Internalización por células uroteliales y células

inmunitarias

• Liberación de citocinas y quimiocinas

proinflamatorias

• Activación de linfocitos T, células NK y macrófagos

• Reconocimiento y destrucción selectiva de células

tumorales

Reduce significativamente las tasas de

recurrencia en 70-80% y progresión en 40-50%

comparado con resección transuretral sola

BCG → células inmunitarias → citocinas → destrucción tumoral



Mecanismo 

de Acción

Lidagoster S, Ben-David R, De Leon B, Sfakianos JP. BCG and Alternative Therapies to BCG Therapy for Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer. Curr Oncol. 2024 Feb 16;31(2):1063-1078.



La Crisis por la Escasez Global de BCG
Causas del Desabastecimiento e Impacto Clínico

Causas del desabastecimiento
Impacto Clínico Directo

• Producción limitada por pocos

fabricantes mundiales

• Aumento sostenido de la

demanda global

• Interrupciones en la cadena de

suministro

• Necesidad de racionar dosis

disponibles

La interrupción del tratamiento con

BCG se asocia con:

• Aumento en tasas de recurrencia

temprana

• Mayor riesgo de progresión tumoral

• Compromiso del pronóstico del

paciente



ALTERNATIVA

S



Gemcitabina 

La gemcitabina demuestra buena tolerabilidad y 

mínima toxicidad hasta 2g/50 ml de solución salina en 

instilaciones de 2 h.

Eficacia comparable a BCG en supervivencia
libre de recurrencia y progresión Recurrencia

30% 

Tasas similares

Progresión  

37,5% 

BCG Gemcitabina

Recurrencia

25%

Progresión 

33%
Los efectos adversos locales comunes 

relacionados con cistitis química:

Urgencia 

miccional
Disuria Hematuria

Dolor 

suprapúbico



TAR-200

Sistema de administración de 

gemcitabina de baja dosis que 

actúa mediante liberación 

dependiente del gradiente 

osmótico durante un período de 21 

días, 

También puede ser combinado con 

cetrelimab (anticuerpo anti-PD1), 

que se administra sistémicamente 

IV.  Estudio Fase II



TAR 200  - Gemcitabina

SunRISe-1 Study: 

Estudio Fase II: 4 cohortes 

Uso como monoterpia o con cetrelimab. 

En pacinetes con CIS  o monoterpia en 
pacientes Alto riesgo NMIBC

Supervivencia libre de 

enfermedad En alto 

riesgo NMIBC 

Util como monoterpia en Alto riesgo 

NMIBC y en CIS

Mejor como monoterpia que en 

combinación con cetrelimab para CIS 



SunRISe-3 

https://www.jnjmedicalconnect.com/products/inlexzo/medical-content/inlexzo-sunrise-3-study

TAR 200 

En curso

Fase III



Quimioterapia Secuencial con Gemcitabina y Docetaxel

Administración secuencial intravesical:
Gemcitabina + Docetaxel en la
misma sesión

Eficacia comparable a BCG en supervivencia
libre de recurrencia y progresión

Mejor perfil de tolerabilidad con menos
eventos adversos sistémicos

Ventajas Clave del Régimen Gem/Doce

Disponibilidad constante vs escasez de BCG

Menor toxicidad sistémica

Tasas de respuesta prometedoras en CIS

Induccion: 

Una vez por semana; 

seis semanas

Mantenimiento: 

Cada mes por 1 año

37.5 mg1-2g

No estandarizado



Mitomicina C 

Descrito  inicialmente como antibiótico 1950s.

Se observó que tenía actividad antitumoral mediante la alquilación del ADN.

Aplicación intravesical inmediata reduce la tasa de 

recurrencia en un 35% en pacientes  de bajo riesgo

El tratamiento con MMC es muy heterogéneo y 

la respuesta es variable debido a las 

diferentes dosis y aplicaciones

20 y 60 mg con 

diferentes duraciones 

de instilación (entre 

0,5 y 2 h) 

Mayor eficacia del tratamiento si la primera instilación se 

administra dentro de las 2 h posteriores a la resección.



La hipertermia aumenta la

penetración vesical hasta 3x

Consiste en aumentar la temperatura del ambiente a 43 °C 

durante la instilación intravesical de quimioterapia, 

generalmente Mitomicina C.

Termo-quimioterapia 

Eventos adversos 

comunes

Durante
Espasmos vesicales 

21.6% y dolor 17.5%

Posteriores
Disuria, urgencia, nicturia y 

polaquiuria y hematuria.



Terapia Génica: Nadofaragene Firadenovec
Una Nueva Frontera en el Tratamiento Intravesical

Utiliza vectores de adenovirus no replicantes para administrar

el gen del interferón alfa-2b directamente a las células

vesicales
Induce una respuesta inmunitaria local específica contra las

células tumorales

Especialmente eficaz en pacientes de alto riesgo

no respondedores a BCG

Se administra una vez cada 3 meses durante un 

máximo de 12 meses (4 viales) a través de un catéter a 

una dosis de 75 ml,



Inmunoterapia Sistémica con Pembrolizumab
Inhibidor de PD-1 para CIS Refractario a BCG

16.2

meses
78%

Mecanismo de acción: Bloquea la interacción PD-1/PD-L1,

reactivando la respuesta inmunitaria antitumoral

Indicación específica: Pacientes con CIS de alto riesgo no

respondedores a BCG que no son candidatos o rechazan

cistectomía

Administración: Terapia sistémica intravenosa cada 3

semanas hasta por 2 años

Resultados Keyicias (Estudio KEYNOTE-057)

Tasa de respuesta

completa a 3 meses:

Duración mediana

de respuesta:

Supervivencia libre

de recurrencia alta:

12 meses

















Pacientes afectados

Bedke J. ASCO GU 2025: Global Real-World Patients Characteristics, Treatment Patterns, and Impact of BCG Shortage in Patients with High-Risk Non-Muscle 

Invasive Bladder Cancer.



Conclusiones y Perspectivas Futuras

Impacto Clínico

BCG mantiene su posición como estándar de oro, 

pero la escasez global

impulsa la innovación terapéutica

Nuevas terapias génicas e inmuno-

inmunoterapias transforman el panorama para 

pacientes no respondedores o sin acceso a la terapia

Gemcitabina/Docetaxel emerge como 

alternativa sólida con eficacia

comparable y mejor tolerabilidad

La integración de múltiples

opciones terapéuticas

permite ofrecer

tratamientos más

diversos y efectivos,

mejorando

significativamente la

calidad de vida y

el pronóstico de pacientes con 

de vejiga de alto riesgo
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