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Resumen

Introduccion: Las metéstasis peritoneal es en cancer de colon localmente avanzado (pT4) se estiman en un
25% alos 3 afios de la reseccion quirdrgica con un prondstico fatal. Hay controversia sobre los resultados en
el uso de quimioterapiaintraperitoneal en hipertermia (HIPEC) en este grupo de pacientes con intencion
profilactica. Hemos conducido un ensayo clinico fase 3 para determinar la seguridad y efectividad del uso de
HIPEC en pacientes con carcinoma de colon local mente avanzado.

M étodos. Hemos realizado un estudio fase 3 aleatorizado y abierto en 17 centros de Espafia. Los pacientes
incluidos fueron: edades entre 18-75 afios, adenocarcinoma colorrectal primario localmente avanzado
diagnosticado preoperatoriamente (cT4). los pacientes fueron aleatorizados (1:1) areseccion quirdrgicao
reseccion + HIPEC (mitomicina C 30 mg/m2 60 min), ambos brazos recibieron quimioterapia adyuvante. La
aleatorizacion fue realizada mediante un sistema basado en web estratificado por centro y género. Lavariable
principal fue la supervivencialibre de enfermedad locorregional (LFS) alos 3 afios, definida como la
probabilidad de recurrencialocorregional o muerte alos 3 afios del tratamiento, analizados por intencién de
tratar. Supervivencialibre de enfermedad y supervivencia global fueron variables secundarias. El estudio fue
registrado en Clinical Trials.gov, NCT02614534.

Resultados: Entre noviembre de 2015 y enero de 2021 184 pacientes fueron reclutados y aleatorizados (89
experimental vs. 95 control). La mediana de seguimiento fue de 36 (IQR 27-36) meses. Caracteristicas
demogréficas, tumorales, quirlrgicasy andlisis patol 6gicos definitivos fueron similares entre 1os grupos. La
LFSmejord en e grupo experimenta (35,3 + 0,4 vs. 33,2 + 0,8 meses) con unaLFS alos 3 afios de 97 vs.
87% (p =0,025); HR 0,21 (1C95% 0,46-0,95). DFSy OS no mostraron diferencias entre los grupos. El grupo
de pT4 mostré un claro beneficio en el grupo HIPEC. No existieron diferencias en morbimortalidad entre los
grupos.

Conclusiones: Laadicion de HIPEC a una reseccion quirdrgica completa en tumores de colon localmente
avanzados mejorala supervivencialibre de enfermedad loco-regional. Este beneficio llega a ser méas evidente
en el subgrupo de pacientes con cancer de colon pT4.
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