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Resumen

Introduccion: El riesgo de recidiva después de la quimiorradioterapia neocadyuvante (QRT) seguidade
cirugia, conocida como terapiatrimodal, sigue siendo elevado en el cancer de esofago o delaunién
esofagogéstrica (CE & CUEG), y no existe un tratamiento adyuvante establecido.

Objetivos: Presentacion de |os resultados de CheckMate 577 (NCT02743494): Primer estudio global fase 3,
aleatorizado y doble ciego que informa sobre la eficaciay seguridad de lainmunoterapia (mediante
nivolumab, un inhibidor de puntos de control del sistemainmune) en €l entorno adyuvante y después de la
terapiatrimodal para CE & CUEG.

Métodos: Se aleatorizd a pacientes adultos con CE & CUEG en estadios I 1/111 intervenidos (resecciones R0)
gue recibieron QRT neoadyuvante y que presentaron enfermedad patol 6gicaresidual en pieza quirdrgicaen
una proporcion de 2:1 pararecibir Opdivo (nivolumab) 240 mg o placebo cada 2 semanas durante 16
semanas, seguido de nivolumab 480 mg o placebo cada 4 semanas. La duracion méxima del tratamiento fue
de 1 afo. El objetivo principal del estudio fue la supervivencialibre de enfermedad (SLE).

Resultados: Se aleatorizaron 794 pacientes. 532 recibieron nivolumab y 262 recibieron placebo.
Aproximadamente el 70% de |os pacientes tenian adenocarcinomay casi €l 60% presentaba una
estadificacion ganglionar posoperatoria & ge; ypN1 en ambos grupos. En un andlisis intermedio
preespecificado, nivolumab adyuvante mostré una mejora estadisticamente significativaen SLE en
comparacion con el placebo (HR 0,69; 1C 96,4%: 0,56-0,86; p = 0,00003), duplicando la mediana de SLE
(22,4 vs. 11,0 meses, respectivamente). La mayoria de |0os acontecimientos adversos rel acionados con €l
tratamiento (AARTS) fueron de grado 1 0 2. Lafrecuenciade AARTsgravesy AARTs quellevaron ala
interrupcion del tratamiento fue &le; 9% con nivolumab y 3% con placebo. Se presentaran datos adicionales,
incluyendo latasade SLE y un andlisis del SLE en subgrupos preespecificados.

Eficacia Nivolumab (N = 532) Placebo (N = 262)


www.elsevier.es/cirugia

Mediana SLE, meses (IC95%) 22,4 (16,6-34,0) 11,0 (8,3-14,3)
HR (1C96,4% CI; p) 0,69 (0,56-0,86; p = 0,0003)

Seguridad, n (%) N =532 N = 260
Cualquier-grado AARTS 376 (71) 119 (46)
Grados 3-4 71 (13) 15 (6)
AARTs graves 40 (8) 7 (3)

Grados 3-4 29 (5) 3(1)

AARTSs gue llevaron ala suspension del tratamiento 48 (9) 8 (3)

Grados 3-4 26 (5) 7(3)

Conclusiones: El nivolumab adyuvante es el primer tratamiento que proporciona una mejora estadisticamente
significativay clinicamente relevante en la SLE en comparacion con e placebo, y tiene un perfil de
seguridad bien tolerado en pacientes con CE & CUEG resecado que han recibido QRT neoadyuvante. Estos
resultados representan el primer avance en €l tratamiento en muchos afos para estos pacientes, y
potencialmente establ ece a nivolumab adyuvante como un nuevo estandar de tratamiento, tal y como
recomiendan actualmente las principal es guias de préctica clinica de tumores esof agogéastri cos.
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