CARNET DE SUIVI PATIENT

Instillations intravésicales de BCG
pour le traitement des cancers de |la vessie
non infiltrant le muscle

Ce carnet de suivi vous est proposé pour vous accompagner dans le cadre
de la prise en charge de votre cancer de la vessie non infiltrant le muscle.

Il Facilitera vos échanges avec les professionnels de santé qui vous suivent
tout au long de votre parcours de soins et votre traitement par BCG.

Ilestimportant de bien renseigner votre carnet (entre chaque instillation)
et de l'apporter 3 chacun de vos rendez-vous médicaux (instillations,
cystoscopies et cytologies).
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MES INFORMATIONS @

A remplir par le MEDECIN

n Date de premiére résection*: .. . R R

A remplir par le PATIENT Date de deuxiéme résection: ............ [ [
— Classification:’ <

Prénom et NOMI S ..., Stade*: O pTa O pTis O pT
................................................................................................................................ Grade*: O Bas O HaUt

PrésencedeCis*: O oui O non
Date de naissance: ... [ A

Cette TVNIM* est considérée a risque de progression :

Encasd'urgence contacter: ... O Faible

O Intermédiaire

O Elevé
TelEPNONE . . e O Trés élevé

I\ J

NOM D€ FUFOIOGUE : ......ooooooeoeeeeeeeeeeeeee oo Sirécidive :

Date(s) récidive:........... [ [,

______________ RS

TEIEPNONE ..o

Anatomopathologie®: ...

— Tampon de l'établissement: ~
*Consulter longlet LEXIQUE en Fin de livret
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Le suivi des tumeurs de |3 vessie non infiltrantes (TVNIM)': o La durée totale du suivi est définie par l'urologue selon le risque de
Ala fFin de votre protocole de traitement par instillations de BCG, il est primordial récidive ou de progression de la tumeur’.
de contrdler régulierement s'il n'y a pas de récidive d'une tumeur.

Pour cela, deux examens sont principalement réalisés :
- La cystoscopie®, qui permet de visualiser lintérieur de |a vessie a l'aide d'une
mini caméra insérée par l'uretre,
- La cytologie*, qui analyse les cellules présentes dans les urines prélevées.

La fréquence, la durée et la nature des contrdles sont déterminées en fonction
du risque de récidive de la tumeur. Ainsi, la cytologie peut étre préconisée (ou
non) en fonction d'un risque moyen, élevé ou tres élevé de récidives.

D'autres examens d'imagerie (comme un scanner) peuvent étre demandés par
votre médecin pour surveiller les reins et les voies urinaires supérieures.

Controle et suivi

pour tous les risques de
pro 9 ression *Consulter longlet LEXIQUE en Fin de livret




Le cancer de |la vessie?3*

Quel est le role de la vessie ?

Lavessieestunorgane creuxsituédansla partie bassedel'abdomen,en
arriere du pubis. Elle joue le réle de réservoir de l'urine en provenance
desreins.

Comment se développe le cancer de la vessie ?

Notre corps est composé de milliards de cellules, qui suivent
habituellement un processus organisé : elles grandissent et se
divisent de maniere contrblée pour assurer le bon fonctionnement de
lorganisme.

Parfois ce mécanisme peut étre perturbé. Certaines cellules se mettent
alors a se multiplier de maniere incontrélée, formant une masse
appelée tumeur®. Dans le cas du cancer de la vessie, cette tumeur se
forme dans la paroi interne de la vessie appelée muqueuse vésicale.

*Consulter longlet LEXIQUE en Fin de livret
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Le S d | FFé ren tS ty p es d e Tumeur de Vessie Non Infiltrant le Muscle (TVNIM)

e Ce type de cancer se caractérise par la présence de cellules

C a n C e rs d e | a Ve S S I e 1’5 cancéreuses confinées 3 la paroi interne de la vessie, sans envahir

la paroi du muscle.

e Lesstades noninfiltrant le muscle (stades pTa, pTis, pT1) concernent
uniquement les couches internes de la vessie et sont considérés
comme précoces. Ces tumeurs représentent 70 a 75 % des cancers
de la vessie.

Tumeur de Vessie InFiltrant le Muscle (TVIM)

e Ce type de cancer se développe lorsque les cellules cancéreuses

Il existe deux types de.caflcer dela vessie, envahissent le muscle de la paroi vésicale, et dans certains cas,
ceux dont la tumeur n'infiltre pas le muscle (TVNIM) les tissus environnants.

et ceux dont la tumeur infiltre le muscle (TVIM).
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e Les stades envahissant le muscle (pT2, pT3, pT4) indiquent une

Pour chaque type de cancer, i.l existe différents stades et grades propagation plus profonde dans le muscle et les tissus graisseux
qui définissent le niveau de risque. environnants, le stade pT4 correspondant 3 une propagation
Ce carnet de suivi ne concerne que les patients atteint d'une tumeur avancée du cancer vers dautres organes ou parties du corps. Ces
de la vessie non infiltrant le muscle (TVNIM). tumeurs sont les moins fréquentes et représentent 25 3 30 % des

cancers de la vessie.

DifFérents stades du carcinome urothélial
—— TVNIM - TVIM ~

Indication a la BCG-thérapie

Intérieur de la vessie pT1

pTis pTa

Muqueuse vésicale <> *

(Urothélium*) ———

Tissu sous-épithélial ——
(Lamina propria ou chorion)

Muscle

Tissu périvésical ——

Extérieur de la vessie ——

*Consulter l'onglet LEXIQUE en fin de livret
12 13



Diagnostic des TVNIM et
objectifs du traitement®

Une anomalie de votre vessie a été détectée ou suspectée lors dexamens
radiologiques, cystoscopiques* ou cytologiques*.

Lexamen microscopique du tissu prélevé lors de la résection trans-
urétrale de vessie (RTUV)* par anatomopathologie* permet d'établir un
diagnostic précis et de déterminer le traitement et le suivi les plus
appropriés a votre situation en fonction du risque.

La tumeur (ou polype) enlevée a été analysée au microscope. Elle reste
en surface et chez vous n'atteint pas le muscle (tumeur de vessie qui
n'infiltre pas le muscle: TVNIM).

Le risque est de voir réapparaitre cette tumeur (récidive) ou de la voir
migrer vers le muscle (progression). Ces deux risques sont limités par
I'administration intravésicale d'un traitement d’'immunothérapie*
BCG* (Bacille de Calmette et Guérin). Ce traitement ne peut étre instauré
que si toutes les tumeurs ont été retirées.

La BCG-thérapie:

Le BCG est un médicament d'immunothérapie* 3 base de bactéries atté-
nuées, identiques a celles utilisées pour le vaccin contre la tuberculose.
Ces bactéries vivantes mais affaiblies stimulent le systéme immunitaire

pour éviter le retour de nouvelles cellules can-
céreuses dans la vessie.

Il n'annule pas les risques de récidive
et de progression. Une surveillance
étroite sous l'autorité de votre uro-
logue est donc essentielle.

Le traitement par BCG est
dispensé en pharmacie de
ville. Le Flacon doit étre
conservé au frais jusqu’a
votre rendez-vous chez
l'urologue.

Ce traitement nécessite une grande
rigueur dans sa mise en ceuvre et
son suivi.

Une seule boite de BCG
est nécessaire a chaque
instillation.

*Consulter l'onglet LEXIQUE en fin de livret
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Comment se passe une
instillation intravésicale

de BCG ?°7°

Le BCG est administré dans la vessie, par instillation* par l'uretre, pour agir
directement au contact de la paroi vésicale. Dans les jours qui suivent, le
BCG entraine une réaction inflammatoire et immunitaire qui limite les
risques de récidive et de progression des cellules cancéreuses.

~N
Afin daméliorer l'efficacité du traitement, il est recommandé de
vider la vessie en urinant et de limiter les boissons avant
l'instillation (dés minuit la veille).
J
o \ \
\/_\} Votre médecin vous laissera
v - rentrer a votre domicile ou
Al o s .
Cai décidera de vous garder en
T observation.
Le BCG doit rester dans
votre vessie pendant
2 heures (sans dépasser
ce délai). Ensuite,
le médicament est
simplement éliminé lors de
la miction.
Apres désinfection de la
zone génitale, un cathéter
(sonde) préalablement
lubrifié est inséré par
l'urétre jusqu'a votre
vessie. Le BCG est alors
instillé dans la vessie
puis la sonde est aussitot
retirée. Cette étape dure
quelques minutes.
\_ J \_
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Calendrier des instillations
intravésicales de BCG'®

En fonction de votre stade (TVNIM de risque intermédiaire, haut risque ou
trés haut risque), votre traitement devra étre suivi pendant 1ou 3 ans.

Il est nécessaire dentretenir la réponse immunitaire induite par la phase
d'induction.

Calendrier de traitement endovésical

Quelle sera la durée de mon traitement ?

Traitement d'induction:

Il comprend 1 instillation par semaine pendant 6 semaines suivies d'une
période de repos de 6 semaines et d'une cystoscopie et cytologie de
controle.

Traitement d’entretien :

Dans le risque intermédiaire, le traitement d'entretien est limité 3 1 an
et comprend 3 cycles d'1instillation par semaine pendant 3 semainesa 3,6
et 12 mois. Les contréles doivent étre poursuivis au dela d'1 an.

Dans les TVNIM de haut risque et trés haut risque de récidive et de
progression, le traitement d'entretien est de 3 ans.

Nombre de mois aprés RTUV

15 ™ 18 m 21m 24 m 30m 36 ™M

Jour O 3Mm 6M 9Mm 12m
2 1 1 1]
2 *
5, (RTUV ) O @ O
<3 L6 . 8 3 3 |
o w T T
(==]
2 Traitement Traitement d'entretien
- d'induction (6) risques intermédiaire, haut risque et tres haut risque

€ Cystoscopie et cytologie pour risques intermédiaire, haut risque et trés haut risque

I" Instillations de BCG pour risques intermédiaires, haut risque et tres haut risque

*Une RTUV de réévaluation peut-étre réalisée en fonction du grade et stade de la tumeur

En Fonction de votre tolérance et des résultats des examens de contrdles
qui sont indispensables, votre urologue peut décider :

e D'adapter les doses de BCG
e De modifier l'intervalle entre les instillations
e D'ajuster la durée totale du traitement et du suivi

En cas de douleurs ou d'anxiété, parlez-en 3 votre urologue.

16
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Traitement d'entretien
haut risque et tres haut risque

® Cystoscopie et cytologie pour haut et trés haut risques uniquement
I" Instillations de BCG  pour haut et tres haut risques

" Le saviez-vous ?

Les cystoscopies et cytologies sont réalisées dans le cadre du suivi et du
controle afin de vérifier qu'aucune tumeur n'est réapparue dans la vessie.

Le cystoscope est un tube mince muni a son extrémité d'une lentille reliée a
une source lumineuse permettant de visualiser Ia paroi interne de la vessie.
Il est introduit dans la vessie par l'uretre (comme une sonde urinaire).

17
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Quelques consells
pour me préparer a mes

instillations®

Le BCGdoitétrereconstitué parunurologueouuneinfirmiere.Linstillation
peut étre réalisée 3 I'hdpital, en clinique ou au cabinet de l'urologue.

Une instillation ne dure que quelques minutes, mais le BCG doit étre
conservé dans la vessie pendant 2 heures (sans dépasser ce délai).

Avant l'instillation:

e Une analyse d'urine peut étre réalisée avant chaque instillation afin
de vérifier I'absence d'infection urinaire, bien que cela ne soit pas
systématiquement nécessaire.

¢ Limiter les boissons avant l'instillation (dés minuit la veille).

¢ Notez dans votre carnet de suivi les éventuels effets secondaires
que vous avez ressentis apres la derniere instillation, pour en parler
avec le médecin lors de la consultation.

Apres l'instillation:

e Apres linstillation, il est recommandé de garder le produit dans la
vessie sans uriner pendant 2 heures sans dépasser ce délai. Si vous
n‘arrivez pas 3 le garder 2 heures, parlez-en a votre médecin.

e |l est recommandé de boire abondamment (2 a 3 litres par jour) et
régulierement pendant toute la durée du traitement. Cela permettra
de bien évacuer le produit et de diminuer les potentiels effets
indésirables.

e |l est recommandé duriner en position assise pour limiter les
éclaboussures du produit.

o |l est également important de bien se laver les mains et les parties
génitales aprés chaque miction durant les 24 premiéres heures.

e llestrecommandé d'éviter les rapports sexuels, les efforts physiques
et les déplacements pendant les 24 premiéres heures.
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Les signes qui peuvent

apparaitre et conduite a tenir®®

Le BCG est généralement bien supporté. Cependant, il peut provoquer
des effets indésirables: le plus souvent, une géne et des douleurs dans la
région de la vessie.

Signes mineurs qui peuvent survenir habituellement:

e Une cystite, dont les signes sont des brllures urinaires, une irritation
lorsque vous urinez, des envies fréquentes et urgentes d'uriner.

e La présence de sang dans vos urines (hématurie), qui justifie de
boire davantage afin d'éviter la formation de caillots sanguins. Parfois
Vous pouvez également avoir un saignement par l'urétre en dehors
des mictions.

e UneFievre, habituellement comprise entre 38°C et 38,5°C pendant les
48 premieres heures. Si la fFievre persiste au-dela de 48 heures ou si
votre température dépasse 39,5°C, avertissez votre urologue ou votre
médecin traitant.

e Un syndrome grippal (douleurs articulaires et musculaires, fFatigue),
habituellement pendant 48 heures.

Dansderarescas, il existeunrisque
de «BCGite» correspondant 3
une infection généralisée par la
bactérie BCG dont I'évolution
peut étre trés grave. Il est
donc essentiel d’étre vigilant

a vos symptomes.

Si l'un de ces signes persiste
PLUS de 2 jours:
Fievre supérieure 2 38.5°C
Douleurs articulaires ou
musculaires

Fatigue intense ou malaise
Eruption cutanée

Cystite

Hématurie abondante
Malaise ou altération de
I'état général
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INDUCTION

TOUS RISQUES

A remplir par le MEDECIN

-Iére 2¢ 3e

Instillation Instillation Instillation
Date: [ | [ | [l ...
Numéro de lot:
Difficultés au sondage O O O
Douleur O O O
Heurede linstillation: hooo.o | hoo... | ... ho..
Heure de la miction
(au plus tard 2 heures aprés linstillation) ... ho.... | ... ho.... | ... h...
Prescription d'antibiotiques (@) (@) O

Evénements survenus apreés la derniére instillation®

Sang dans les urines (hématurie)

O

©)

Envie fréquente d'uriner
(pollakiurie)

Jet plus faible, haché (dysurie)

Envie urgente d'uriner

Fuites urinaires
(en continu ou en fin de miction)

Br0lure pendant la miction

Douleurs au-dessus du pubis

Fievre modérée
inférieure 3 38,5°C

Fievre supérieure a 38,5°C
pendant plus de 48h

n A remplir par le PATIENT

Douleurs musculaires

Fatigue

Eruption cutanée

oOl/0O|]O|O|]O | O |O|O|O|0O O

0|0 |lO0 |0 |]O|]O|O0O|O|O |0 |O

o|loj0O]j]O OO |]O|O|O|O |O |O

Prise d'autre(s) médicament(s)

Autre événement 3 déclarer
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Prescription d'antibiotiques (@) (@) O

Evénements survenus apreés la derniére instillation

Sang dans les urines (hématurie)

O

©)

Envie fréquente d'uriner
(pollakiurie)

Jet plus faible, haché (dysurie)

Envie urgente d'uriner

Fuites urinaires
(en continu ou en fin de miction)

Br0lure pendant la miction

Douleurs au-dessus du pubis

Fievre modérée
inférieure 3 38,5°C

Fievre supérieure a 38,5°C
pendant plus de 48h

Douleurs musculaires

Fatigue

Eruption cutanée
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0|0 |lO0 |0 |]O|]O|O0O|O|O |0 |O
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ENTRETIEN

TOUS RISQUES

7 8 9°

Instillation Instillation Instillation

Date: [l | [ | [

Numéro de lot :

Difficultés au sondage O O O

Douleur O O O

3. Cytologie et cystoscopie de contrdle
molis

Heure de l'instillation : h

Heure de la miction
(au plus tard 2 heures aprés linstillation) ... ho.... | ... ho.... | ... h...

@ A remplir par le MEDECIN

Date: A [

Commentaires
GO TUMOIOQUE T oo Prescription d'antibiotiques (@) O O

.................................................................................... Evénements survenus apreés la derniére instillation®

Sang dans les urines (hématurie) O O

Envie fréquente d'uriner
Lésions visualisées: O oui O non (pollakiurie)

. Jet plus Faible, haché (dysuri
Description plusfai (dysurie)

ANOMAl .

Envie urgente d'uriner

Fuites urinaires
(en continu ou en fin de miction)

Localisation:

Br0lure pendant la miction

Nombre:

Douleurs au-dessus du pubis

Taille: Fievre modérée

inférieure 3 38,5°C

Fievre supérieure a 38,5°C

N POUR TOUS LES RISQUES DE PROGRESSION / pendant plus de 48h
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Douleurs musculaires

n A remplir par le PATIENT

Fatigue

oOl/0O|]O|O|]O | O |O|O|O|0O O
o|/0O|]O|O|]O O |O|O |0 |0 O
o|loj0O]j]O OO |]O|O|O|O |O |O

Eruption cutanée

Prise d'autre(s) médicament(s)

Autre événement 3 déclarer
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ENTRETIEN

TOUS RISQUES

10°¢ 1 12¢

Instillation Instillation Instillation

Date: [l | [ | [

Numéro de lot :

Difficultés au sondage O O O

Douleur O O O

6. Cytologie et cystoscopie de contrdle
molis

Heure de l'instillation : h

Heure de la miction
(au plus tard 2 heures aprés linstillation) ... ho.... | ... ho.... | ... h...

@ A remplir par le MEDECIN

Date: A [

Commentaires
GO TUMOIOQUE T oo Prescription d'antibiotiques (@) O O

.................................................................................... Evénements survenus apreés la derniére instillation®

Sang dans les urines (hématurie) O O

Envie fréquente d'uriner
Lésions visualisées: O oui O non (pollakiurie)

. Jet plus Faible, haché (dysuri
Description plusfai (dysurie)

ANOMAl .

Envie urgente d'uriner

Fuites urinaires
(en continu ou en fin de miction)

Localisation:

Br0lure pendant la miction

Nombre:

Douleurs au-dessus du pubis

Taille: Fievre modérée

inférieure 3 38,5°C

Fievre supérieure a 38,5°C

N POUR TOUS LES RISQUES DE PROGRESSION / pendant plus de 48h
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Douleurs musculaires

n A remplir par le PATIENT

Fatigue

oOl/0O|]O|O|]O | O |O|O|O|0O O
o|/0O|]O|O|]O O |O|O |0 |0 O
o|loj0O]j]O OO |]O|O|O|O |O |O

Eruption cutanée

Prise d'autre(s) médicament(s)

Autre événement 3 déclarer
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ENTRETIEN

Cytologie et cystoscopie de contrdle

13¢ 14¢ 15¢
Date: [ [ Instillation Instillation Instillation
9 Commentaires > Date: / ,,,,,, / ............ / ...... / ............ / ,,,,,, / ......
ois de |‘ur0|ogue: .................................................................................... G
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Lexique

Anatomopathologie:

Spécialité médicale qui analyse, a l'ceil
nu et au microscope, les organes, tissus
ou cellules pour détecter et étudier des
anomalies liées 3 une maladie.Dans le cas
du TVNIM, analyse de la tumeur réséquée.
Permet de définir le grade et niveau de
risque de la tumeur.

BCG:

Bacille de Calmette et Guérin : immuno-
thérapie intravésicale indiquée pour les
tumeurs non infiltrant le muscle.

Cis/ Tis:

Carcinome /n Situ ou tumeur /n Situ est
un cancer daspect plan qui ne touche
que les cellules superficielles de la paroi
vésicale.

Cystoscope / Endoscope /

Fibroscope:

Tube mince muni a son extrémité d'une
lentille reliée 3 une source lumineuse
permettant de visualiser la paroi interne
de la vessie. Il est introduit dans la vessie
par l'urétre (comme une sonde urinaire).

Cytologie vésicale:

Analyse de laboratoire réalisée sur un
échantillon d'urine afin de détecter la
présence de cellules anormales. A ne pas
confondre avec I'ECBU ou examen cyto-
bactériologique des urines qui recherche
la présence de germes (infections) dans
les urines.

Grade:

Evaluation microscopique de l'agressivité
biologique d'un cancer, classée générale-
ment en « bas grade » ou « haut grade »,
ou parfois en grades numérotés de 13 3
(1 représentant la forme la moins agres-
sive).

38

Immunothérapie:

Traitement qui stimule le systeme
immunitaire pour qu'il combatte plus
efficacement les cellules cancéreuses.

Instillation intravésicale:
Technique consistant a introduire un
médicament dans la vessie 3 l'aide d'un
cathéter inséré par l'uretre.

Polype de vessie /| Tumeur de
vessie:

Prolifération de cellules qui prennent
naissance dans la vessie, au niveau de
'urothélium, c'est-a-dire la couche de
cellules qui est en contact avec l'urine.

Résection transurétrale de la
vessie (RTUV):

Intervention chirurgicale sous anesthé-
sie visant a retirer des tissus de la vessie
en passant par l'urétre.

Stade:

Niveau d'atteinte de la paroi de la vessie,
permettant d'évaluer la gravité du cancer.
Dans le cas du TVNIM, cela correspond
aux stades pTis, pTa et pT1.

TVIM :
Tumeur de la vessie infiltrant le muscle.

TVNIM:
Tumeur de la vessie non infiltrant le
muscle.

Urétre:
Conduit reliant la vessie a l'extérieur du
corps, par lequel l'urine est évacuée.

Urothélium:
Tissu qui tapisse lintérieur des voies
urinaires.
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Information médicale / Pharmacovigilance /
Réclamations qualité:
infomed@medac.fr

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dU
3 un médicament 3 votre Centre régional de pharmacovigilance (CRPV)
ou sur: https://signalement.social-sante.gouv.fr/

Il existe une carte de surveillance patient dédiée que vous pouvez demander a votre urologue.
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