
‐ 1 ‐ 

 

 
 

8/2019 R

para los T

de Asturi

A pesar de
sí mismo lo
esta  razón
agentes  q
Calmette‐G
 
Existen cie
de  las  inst
hipertermi
(en los cas
objetivo  d
42±2ºC  y 
destacan 
sustancias 
 
Uno  de  lo
IntraVEsica
un sistema
mantiene l
recircula a 
tasa de flu
que permit
con otros s
 
El resumen
la: 
 
1)  Indicaci
intermedio
así como e
 
2) Segurida
segura  y b
frente  a  la
subgrupos 
ramas del 
todos ellos
 

RECOMENDACIÓ

Recomend

Tumores 

ias 

e que el trat
os tumores 
n porque es
quimioteráp
Guerin‐BCG

ertos dispos
ilaciones  in
ia vesical, q
sos en los q
e  los  difer
entre  los  e
aumentar 
al urotelio.

os  sistemas 
al Chemoth
a de recircu
la temperat
 través de u
ujo constant
te transpor
sistemas. 

n de conclus

ión, podría 
o riesgo qu
en casos de 

ad, según lo
bien  tolerad
a  instilació
  de  los  en
estudio con
s presentes 

           

ÓN DE LA COMIS

dación sob

de Vejiga

tamiento m
Ta y T1, alg

s necesario 
picos  (Mito
). 

sitivos que, 
ntravesicale
ue consiste
ue esta está
entes  siste
efectos  pos
la  permea
. 

que  posib
erapy), cuy
lación con 
tura de la m
una sonda v
te de 200 m
rtarlo y usar

siones y rec

resultar un
e no tolera
falta de aba

os resultado
da. No pres
n  convenci
nsayos  HIVE
n respecto 
en mayor p

         

SIÓN DE EVALUAC

bre el Hyp

 no Músc

mediante Re
gunos de es
considerar

omicina‐C  p

desde el p
s de Mitom
e en un aum
á indicada, 
mas  de  hip
itivos  de  e
bilidad  de 

bilita  la  hip
ya comercia
un intercam
mitomicina‐
vesical de 3 
mL/min. Las
rlo en difere

comendacio

na opción v
an o presen
astecimient

os de los es
senta un pe
ional  en  no
EC‐I  e  HIVE
a hematuri
proporción 

CIÓN DE TECNOL

perthermic

culo Invasi

sección Tra
stos tumore
r  terapias a
principalme

punto de vis
micina‐C. En
mento de la 
esto es CM
pertermia  e
ste  aumen
las  célula

ertermia  ve
lización se i
mbiador de 
C a 43ºC ± 0
vías (calibr
s principale
entes ubica

ones de la li

válida para 
ntan contra
to de BCG.

tudios de s
erfil de efe
ormotermia
EC‐II)  prese
ia, espasmo
en el grupo

        

LOGÍAS SANITARI

c Intraves

ivos de la

nsuretral (R
es pueden r
dyuvantes 
ente)  o  ag

sta teórico, 
ntre ellos  fig
temperatu

MNMI del gr
es  consegu
to  de  temp
s  urotelial

esical  es  e
inició en el 
calor de alu
0,5ºC. El cit
re 16 Ch) en
es ventajas 
ciones, y su

teratura co

pacientes c
indicacione

eguridad y 
ectos  advers
a.  Los  efec
entaron  dife
o vesical y a
o de HIVEC.

           

IAS DEL PRINCIPA

sical Chem

 Comisión

RTU) de vej
recurrir y p
mediante  i
entes  inmu

permiten a
guran  los m
ra a la que 
rupo de bajo
ir  una  tem
peratura  en
es  y  favor

l  HIVEC®  (r
año 2014. H
uminio extr
totóxico (en
ntre la vejig
que se  le a
u facilidad d

onsultada se

con CVNMI
es al tratam

tolerancia, 
sos que  su
ctos  advers
erencias  sig
aumento de

ADO DE ASTURIA

motherapy

n EvTS de

iga permite
rogresar a C
nstilación  i
unoterápico

aumentar e
mecanismos
se instila la
o e interme

mperatura  in
n  el  interio
recer  la  pe

recirculant 
HIVEC (COM
racorpóreo 
n este caso 
a y el dispo
atribuyen so
de uso y cos

eñala que, c

I de  los gru
miento están

esta TS se d
ponga una 
os  (según 
gnificativas 
e la frecuen

AS                           

y (HIVECTM

l Principa

e erradicar p
CVNMI. Es p
ntravesical 
os  (bacilo 

el rendimien
s que gener
 Mitomicina
edio riesgo)
ntravesical 
or  de  la  vej
enetración 

Hypertherm
MBAT BRS®)
que calient
mitomicina
ositivo con u
on su tamañ
ste compara

con respecto

upos de alto
ndar con BC

describe co
clara mejo
el  análisis 
entre  amb

ncia miccion

 

            

M) 

do 

por 
por 
de 
de 

nto 
ran 
a‐C 
. El 
de 
jiga 
de 

mic 
) es 
ta y 
a‐C) 
una 
ño, 
ado 

o a 

o e 
CG, 

mo 
oría 
de 
bas 
nal, 



‐ 2 ‐ 

 

3)  Eficacia
ligerament
 
4) Posición
urología (G
la tecnolog
de los ensa
hasta el m
 
5) Nivel de
y la mayor
objetivos, 
comerciali
 

Se 
HIV
com
esp

 

Recomend

RECOMENDACIÓ

a,  a  corto 
te superior 

n de las Guí
Guías Europ
gía HIVEC pa
ayos clínico
omento. 

e evidencia,
ía de los en
análisis  de
za el dispos

acuerda n
VEC®  (rec
mercial  es
perar a que

dación aprob

           

ÓN DE LA COMIS

plazo  prese
a la Mitom

ías Clínicas,
peas 2019 y 
ara generar
s y al bajo n

, la mayoría
nsayos clínic
e  subgrupo
sitivo. 

no incorpo
circulant 
s  COMBAT
e mejore la

bada en la r

         

SIÓN DE EVALUAC

enta  un  pe
icina‐C conv

, las principa
Guías Ame
r hiperterm
nivel de evid

a de las pub
cos presenta
os  y  fuente

rar a la ca
Hyperther
T  BRS®  pa
a evidencia

reunión del

CIÓN DE TECNOL

erfil  de  rec
vencional (d

ales guías c
ricanas 201
ia, debido p
dencia cient

blicaciones c
an importa
e  de  financ

artera com
rmic  Intra
ara  los  tum
a científica

 23 de julio

        

LOGÍAS SANITARI

currencia  s
de Jong J et

clínicas de re
16) no emite
precisament
tífica que a

científicas p
ntes sesgos
ciación  por

mún básica 
aVEsical  C
mores  de 
a. 

 de 2019 

           

IAS DEL PRINCIPA

imilar  a  la 
t al). 

ecomendac
en recomen
te a la falta
portan las p

presentan u
s: análisis pa
  parte  de 

de servici
Chemothe
vejiga  no

ADO DE ASTURIA

BCG  (Bello

ción clínica u
ndaciones c
 de resultad
publicacione

un nivel de e
arcial e inco
la  propia 

os de la C
erapy),  cu
o  músculo

AS                           

o  AP  et  al

utilizadas e
on respecto
dos definitiv
es reportad

evidencia b
ompleto de 
industria  q

Comunidad
uyo  nomb
o  invasivos

 

            

)  y 

n 
o a 
vos 
das 

ajo 
los 
que 

d el 
bre 
s  y 


	8/2019 Recomendación sobre el Hyperthermic Intravesical Chemotherapy (HIVECTM) para los Tumores de Vejiga no Músculo Invasivos de la Comisión EvTS del Principado de Asturias
	A pesar de que el tratamiento mediante Resección Transuretral (RTU) de vejiga permite erradicar por sí mismo los tumores Ta y T1, algunos de estos tumores pueden recurrir y progresar a CVNMI. Es por esta razón porque es necesario considerar terapias adyuvantes mediante instilación intravesical de agentes quimioterápicos (Mitomicina-C principalmente) o agentes inmunoterápicos (bacilo de Calmette-Guerin-BCG).
	Existen ciertos dispositivos que, desde el punto de vista teórico, permiten aumentar el rendimiento de las instilaciones intravesicales de Mitomicina-C. Entre ellos figuran los mecanismos que generan hipertermia vesical, que consiste en un aumento de la temperatura a la que se instila la Mitomicina-C (en los casos en los que esta está indicada, esto es CMNMI del grupo de bajo e intermedio riesgo). El objetivo de los diferentes sistemas de hipertermia es conseguir una temperatura intravesical de 42±2ºC y entre los efectos positivos de este aumento de temperatura en el interior de la vejiga destacan aumentar la permeabilidad de las células uroteliales y favorecer la penetración de sustancias al urotelio.
	Uno de los sistemas que posibilita la hipertermia vesical es el HIVEC® (recirculant Hyperthermic IntraVEsical Chemotherapy), cuya comercialización se inició en el año 2014. HIVEC (COMBAT BRS®) es un sistema de recirculación con un intercambiador de calor de aluminio extracorpóreo que calienta y mantiene la temperatura de la mitomicina-C a 43ºC ± 0,5ºC. El citotóxico (en este caso mitomicina-C) recircula a través de una sonda vesical de 3 vías (calibre 16 Ch) entre la vejiga y el dispositivo con una tasa de flujo constante de 200 mL/min. Las principales ventajas que se le atribuyen son su tamaño, que permite transportarlo y usarlo en diferentes ubicaciones, y su facilidad de uso y coste comparado con otros sistemas.
	El resumen de conclusiones y recomendaciones de la literatura consultada señala que, con respecto a la:
	1) Indicación, podría resultar una opción válida para pacientes con CVNMI de los grupos de alto e intermedio riesgo que no toleran o presentan contraindicaciones al tratamiento estándar con BCG, así como en casos de falta de abastecimiento de BCG.
	2) Seguridad, según los resultados de los estudios de seguridad y tolerancia, esta TS se describe como segura y bien tolerada. No presenta un perfil de efectos adversos que suponga una clara mejoría frente a la instilación convencional en normotermia. Los efectos adversos (según el análisis de subgrupos de los ensayos HIVEC-I e HIVEC-II) presentaron diferencias significativas entre ambas ramas del estudio con respecto a hematuria, espasmo vesical y aumento de la frecuencia miccional, todos ellos presentes en mayor proporción en el grupo de HIVEC.
	3) Eficacia, a corto plazo presenta un perfil de recurrencia similar a la BCG (Bello AP et al) y ligeramente superior a la Mitomicina-C convencional (de Jong J et al).
	4) Posición de las Guías Clínicas, las principales guías clínicas de recomendación clínica utilizadas en urología (Guías Europeas 2019 y Guías Americanas 2016) no emiten recomendaciones con respecto a la tecnología HIVEC para generar hipertermia, debido precisamente a la falta de resultados definitivos de los ensayos clínicos y al bajo nivel de evidencia científica que aportan las publicaciones reportadas hasta el momento.
	5) Nivel de evidencia, la mayoría de las publicaciones científicas presentan un nivel de evidencia bajo y la mayoría de los ensayos clínicos presentan importantes sesgos: análisis parcial e incompleto de los objetivos, análisis de subgrupos y fuente de financiación por parte de la propia industria que comercializa el dispositivo.
	Se acuerda no incorporar a la cartera común básica de servicios de la Comunidad el HIVEC® (recirculant Hyperthermic IntraVEsical Chemotherapy), cuyo nombre comercial es COMBAT BRS® para los tumores de vejiga no músculo invasivos y esperar a que mejore la evidencia científica.
	Recomendación aprobada en la reunión del 23 de julio de 2019

