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Rio de Janeiro, 11 de julho de 2025

Oficio n°® 1034/2025 — SBU

Ref.: Escassez de BCG oncolégica e
solicitagdo de providéncias para assegurar
o tratamento do cancer de bexiga no SUS

A Vossa Exceléncia Sr. Dr.
Alexandre Padilha

Ministro da Saude

Esplanada dos Ministérios — Bloco G
Brasilia — DF

Excelentissimo Senhor Ministro,

A Sociedade Brasileira de Urologia (SBU), entidade médica de carater cientifico
e associativo que congrega mais de 5 mil urologistas em todo o territério
nacional, vem, por meio deste, expressar sua profunda preocupacgao diante da
escassez critica da vacina BCG (Bacillus Calmette-Guérin) oncologica no
Brasil, situacdo que compromete gravemente o tratamento adequado de
milhares de pacientes com cancer de bexiga ndao musculo-invasivo (CBNMI).

A vacina BCG, originalmente desenvolvida para prevengao da tuberculose, &
amplamente reconhecida — desde os trabalhos pioneiros do urologista Alvaro
Morales na década de 1970 — como a terapia adjuvante mais eficaz na
prevencdo de recorréncia e progressao do CBNMI. Recomendada como
primeira linha por todas as diretrizes internacionais, a BCG intravesical tem
papel central no controle da doenga em estagios ainda curaveis, evitando
progressao para formas invasivas e, consequentemente, reduzindo a
mortalidade. Em geral, o tratamento requer que a vacina inicialmente seja
aplicada semanalmente, por seis semanas e, a seguir, instilacbes em meses
especificos que podem perdurar por até trés anos, o que denota a importancia
de haver doses suficientes a disposigao dos pacientes ao longo desse periodo.

Infelizmente, a atual escassez atinge propor¢gdes alarmantes. Desde a
interdicao definitiva da unidade produtora da Fundacdo Ataulpho de Paiva
(FAP) pela ANVISA, em novembro de 2021, o Brasil carece de produgao
nacional regular. Consta, ainda, que a nova planta industrial da FAP, em Xerém
(RJ), ainda ndo entrou em operacdo, mesmo apos décadas de construgcéo e
vultosos investimentos.
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Os registros ativos de BCG oncolégica na ANVISA hoje pertencem a FAP
(interditada), a Uno Healthcare (para importagao) e ao Serum Institute of India
(registro com validade até janeiro de 2025). Contudo, nenhuma dessas
alternativas tem garantido abastecimento estavel ou em escala suficiente. A
aquisicdo da BCG tem sido delegada aos hospitais, elevando os custos e
privando os pacientes do SUS — e mesmo os que utilizam o sistema de saude
suplementar — do acesso a terapéutica padrdo. A consequéncia direta é a
substituicdo forcada por tratamentos alternativos, mais caros e com eficacia
inferior, como mitomicina ou imunoterapicos — inviaveis para ampla aplicacéo
na realidade brasileira.

A crise se agrava diante do crescimento projetado dos casos de cancer de
bexiga no pais (mais de 11 mil em 2024), do envelhecimento populacional e do
maior acesso ao diagnostico.

Diante desse cenario tdo preocupante, a SBU solicita, com a devida vénia e a
maxima urgéncia, a atuacao efetiva do Ministério da Saude, com as seguintes
medidas prioritarias:

1. Viabilizar a retomada da producao nacional certificada e segura
de BCG oncoldgica, seja por meio da reestruturagdo e recredenciamento da
FAP ou por meio de outras instituicdes publicas ou privadas capacitadas;

2. Regularizar e ampliar os canais de importagdo, com garantia de
controle de qualidade e distribuicdo equitativa para o SUS;
3. Avaliar estratégias emergenciais de aquisigdo centralizada da

BCG oncolégica, com a participagdo do Ministério da Saude, para garantir o
acesso de pacientes do sistema publico enquanto perdurar a escassez;

4. Estabelecer um plano de contingéncia nacional, para assegurar
que nenhum paciente oncolégico deixe de receber a melhor terapéutica
disponivel por auséncia de insumo.

A Sociedade Brasileira de Urologia permanece a disposicao para colaborar
tecnicamente com o Ministério da Saude no enfrentamento deste grave
problema, que impacta diretamente a vida e a sobrevida de milhares de
brasileiros.

Certos de vossa atencao e sensibilidade diante do tema, renovamos votos de
elevada consideracéo e respeito.

Atenciosamente,

//’.‘ ) /’Zy gerred
Dr. Luiz Otavio Torres

Presidente da SBU
Gestio 2024/2025
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Dr.Pedro Nicolau Gabrich
Secretario Geral da SBU
Gestao 2024/2025




