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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Cistectomía  radical 

Tratamiento peri-operatorio

Adapted from Knowles & Hurst. Nature Rev Cancer 2015.
Howlader N, et al. (eds). SEER Cancer Statistics Review 1975–2013.
Powles T, et al. Ann Oncol 2021;33(3):244.
Lee RK, et al. BJU Int 2014;113(1):11.
Hautmann RE, et al. Eur Urol 2012;61:1039.

Cistectomía radical + linfadectomía
pélvica es el tratamiento estándar del 
carcinoma de vejiga músculo-invasivo 

cT2-T4a N0 M0
(IA)

Control pélvico a 5 años del 80%. 
Supervivencia Global a 5 años del 40-60%.
Complicaciones postoperatorias: 50-60%. 

Mortalidad a 90 días: ～5%.
Impacto en calidad de vida e imagen corporal.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Quimioterapia 

Tratamiento peri-operatorio

Neoadyuvancia

QT basada en cisplatino

Grossman HB, et al. N Engl J Med 2003;349:859.
Herr HW, et al. J Clin Oncol 2004;22:2781.



5

Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Quimioterapia 

Tratamiento peri-operatorio

QT basada en cisplatino

Adyuvancia

N=5653

Paz-Ares LG, et al. J Clin Oncol 2010;28:18s (LBA4518).
Sternberg C, et al. Lancet Oncol 2015;16:76.

Galsky MD, et al. J Clin Oncol 2016;34(8):825.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Quimioterapia 

Tratamiento peri-operatorio

Neoadyuvancia Adyuvancia

ABC Meta-analysis. Eur Urol 2005.
ABC Meta-analysis Collaborators Group. Eur Urol 2022.

HR 0.82; 95%IC 0.70-0.96; p=0.02
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Quimioterapia 

Tratamiento peri-operatorio

GETUF/AFO V05 VESPER

Primary Endpoint: PFS-3y 

Median follow-up -> 40 months

Neoadjuvant N=437 (89%)

Adjuvant N=56 (11%)

Pfister C, et al. Ann Oncol 2021;32(suppl_5):S678-S724.
Pfister C, et al. J Clin Oncol 2023;41 (suppl 6; abstr 4507).

OS-5y
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Inmunoterapia 

Adyuvancia

Nadal R. Curr Treat Opin Oncol 2018.
https://www.merck.com/news/mercks-keytruda-pembrolizumab-met-primary-endpoint-of-disease-

free-survival-dfs-in-certain-patients-with-muscle-invasive-urothelial-carcinoma-miuc-after-surgery. 
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

 Inmunoterapia 

Adyuvancia

N=709

Median follow-up -> 20.9 (NIVO) and 19.5 (PLACEBO)

Bajorin DF, et al. N Engl J Med 2021;384(22):2102.

DFS ITT

DFS PDL1+

CheckMate274
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Tratamiento peri-operatorio

 Nuevos esquemas y combos  

Primary endpoints: pRC and DFS

From Drakaki A. ASCO 2019.

NCT03732677

NCT03661320

NCT03924856
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Tratamiento peri-operatorio

 Nuevos esquemas y combos  

NCT04700124

NCT03924895

NCT04209114
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 Estrategias 

 Cirugía 
 RTU completa
 Cistectomía parcial. 

 Radioterapia 
 RT externa
 Braquiterapia

 Terapia combinada
 RTU + RT
 RTU + QT
 RTU + RT + QT -> terapia trimodal

Adaptada de Dra. Calvo.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 Selección de pacientes

Preservación obligada vs. electiva

Ploussard G, et al. Eur Urol 2014;66:120.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 Selección de pacientes

- Correcta función 

vesical.

- No estenosis de uretra.

- < cT3

CONDICIONANTES

20% 30%

Del total de 
pacientes con TVMI

-

Preservación obligada vs. ELECTIVA

Premo C, et al. Urol Clin North Am 2015;42(2):169.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

Massachusetts General Hospital (MGH)

Radiation Therapy Oncology Group

(RTOG)

University of Erlangen

(adoptado por muchas instituciones

europeas)

Dosis total: 64-65 Gy
Fracciones: 30 (2 Gy) 

Amestoy F, et al. Crit Rev Oncol Hematol 2019;142:72.

 RT: fraccionamiento estándar
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 RT: hipofraccionamiento

Dosis total: 55 Gy
Fracciones: 20 (2 Gy) 

Choudhury A, et al. Lancet Oncol 2021;22:246.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 QT: estudios fase III

Estudio Diseño Estadio N QT concomitante RT Resultados SG

Coppin C.
Fase III

RT vs. RQT T2-4 N0-3 M0 99 CDDP 100 mg/m2/2s
x 3 ciclos

40 Gy
(pélvica)

SLE Pélvica:
A 2 años: 67% vs. 47%
A 5 años: 60% vs. 41%
p=0.038

NS

James N.
Fase III

RT vs.RQT T2-4a N0 M0 360 5-FU 500 mg/m2 ic d1-5,16-20
Mitomicina C 12 mg/m2 iv d1

55 Gy (en 20 fr)
64 Gy (en 32 fr)

SLE locorregional:
A 2 años: 67% vs. 54%   
p=0.03
SLE locorregional inv:
A 2 años: 82% vs. 68% 
p=0.1

NS

SG

47%

33%

48%
35%

SG

Coppin C, et al. J Clin Oncol 1996;14:2901.
James N, et al. N Engl G Med 2012;366:1477.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 QT: esquemas de tratamiento

Giacalone NJ, et al. Eur Urol 2017;71:952.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 Meta-análisis

Cortesía de Dr. Arturo Domínguez.
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Cáncer de vejiga músculo-infiltrante

Preservación vesical

 Inmunoterapia

Dr. Bellmunt. ESMO2022.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 Aproximación actual

RR: 21%
PFS: 2.3 months
OS: 10.3 months
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L QT +/- Inmunoterapia

Galsky MD, et al. Lancet 2020;395(10236):1547.
Alva A, et al. Ann Oncol 2020;31(suppl_4):S1142.

Powles T, et al. Ann Oncol 2020;31(suppl_4):S550.
Grande E, et al. J Clin Oncol 2023;41(suppl 6; abstrLBA440).

https://news.bms.com/news/details/2022/Bristol-Myers-Squibb-Provides-Update-on-CheckMate--901-Trial-Evaluating-Opdivo-nivolumab-Plus-
Yervoy-ipilimumab-as-First-Line-Treatment-for-Patients-with-Unresectable-or-Metastatic-Urothelial-Carcinoma/default.aspx.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L QT +/- Inmunoterapia

N=608

Primary endpoint: OS and PFS by BIRC

CheckMate-901

Median follow-up -> 33.6 months

OS

PFS by BIRC 

van der Heijden MS, et al. N Engl J Med 2023;389(19):1778.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L Inmunoterapia

O’Donnell PH, et al. J Clin Oncol 2021;39(suppl 15; abstr 4508).

Rosenbeg JE, et al. Ann Oncol 2021;32(suppl_5):S678-S24.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L Inmunoterapia

RR: 40%
PFS: 5.5 months
OS: 11.3 months

* 13 p (31%) in   avelumab arm  
progressed or died before  or in 
the 1st planned response 
assessment vs. 4 (9.3%) in CT arm.

Balar AV, et al. Lancet 2017;289(10064):67.

O´Donell PH, et al. J Clin Oncol 35,2017 (suppl;4502).

O’Donnell PH, et al. J Clin Oncol 2021;39(suppl 15; abstr 4508).

Rosenbeg JE, et al. Ann Oncol 2021;32(suppl_5):S678-S24.

Valderrama BP, et al. Ann Oncol 2020;31(suppl_4):S1142.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L Inmunoterapia

Martini A , et al. Cancer Treat Rev 2022;104:102360.

N=2068

OS (Cis-ineligible) OS (Cis-ineligible + PD-L1+)

Immunotherapy
Immunotherapy

Chemotherapy Chemotherapy

OS

Immunotherapy

Chemotherapy

p≥0.2

p≥0.7 p≥0.1
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 2L Inmunoterapia

RR: 21%
PFS: 2.3 months
OS: 10.3 months

OS

PDL1+

IMvigor211

Keynote-045

OS

Powles T, et al. Lancet 2018;391(10122):748.

Bellmunt J, et al. N Engl J Med. 2017; 376(11): 1.015.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 2L Inmunoterapia

RR: 40%
PFS: 5.5 months
OS: 11.3 months

≈25-50%
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L Inmunoterapia mantenimiento

JAVELIN Bladder 100

• Median follow-up: 19.5 months 

PD-L1 + (VENTANA SP263)
- PD-L1+ ≥ 25% en TC
- PD-L1+ ≥ 25% en IC 

(si > 1%  del área tumoral contiene IC)
- PD-L1+ 100% en IC

(si ≤  1% contiene IC)

OS ITT

OS PD-L1+

Powles T, et al. N Engl J Med 2020;383(13):1218.
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 1L Inmunoterapia mantenimiento

JAVELIN Bladder 100

• Median follow-up: 38 months 

PD-L1 + (VENTANA SP263)
- PD-L1+ ≥ 25% en TC
- PD-L1+ ≥ 25% en IC 

(si > 1%  del área tumoral contiene IC)
- PD-L1+ 100% en IC

(si ≤  1% contiene IC)

OS ITT

Powles T, et al. J Clin Oncol 2023;41(19):3486.

Independent of:
 1L Chemo regimen (cis vs. carbo)
 Number of cycles and 1L chemo duration
 Best response to 1L chemo (CR vs. PR vs. SD)
 Time from last chemo cycle to start of maintenance
 Tumour location
 Tumour extension
 TCGA subgroups
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 2L Inmunoterapia

RR: 40%
PFS: 5.5 months
OS: 11.3 months

≈25-50%
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Cáncer de vejiga avanzado

Tratamiento sistémico

 3L Enfortumab vedotin

EV-301

35%

N=608

Primary endpoint: OS

35%

Median follow-up -> 24 months

Powles T, et al. N Engl J Med 2021;384(12):1125.
Rosenberg JE, et al. J Clin Oncol 2022;40(suppl 16; abstr 4516).

OS

N Engl J Med. 2021 Mar 25;384(12):1125-1135
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Tratamiento sistémico

 3L Enfortumab vedotin

EV-301

35%

N=608

Primary endpoint: OS

35%

Adverse Events of special interest

Balar AV, et al. J Clin Oncol 2021;39 (suppl 6; abstr394).
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2021/761137s006s008lbl.pdf.

Cáncer de vejiga avanzado
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Tratamiento sistémico

 3L Erdafitinib

Cáncer de vejiga avanzado

RR: 21%
PFS: 2.3 months
OS: 10.3 months
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Tratamiento sistémico

 3L Erdafitinib

Cáncer de vejiga avanzado

BLC2001

Primary endpoint: RR

N=2214

N=210

FGFR3 mutation
FGFR2/3 fusion

RR

21 not IO response Median follow-up -> 11 months

Loriot Y, et al. N Engl J Med 2019;381:338.
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Tratamiento sistémico

 3L Erdafitinib

Cáncer de vejiga avanzado

THOR

Primary endpoint: OS

Cohorte 1

FGFR 
alterations 
screening

N=266

Median follow-up -> 15.9 months

OS

Loriot Y, et al. N Engl J Med 2023;389(21):1961.

Siefker-Radtke O, et al. Ann Oncol 2023;34(suppl_2):S1202-S1228.

Cohorte 2

N=280

OS
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Tratamiento sistémico

 Nueva estrategia: EV + pembrolizumab

Cáncer de vejiga avanzado

Friedlander TW, et al. J Clin Oncol 2021;39(suppl 15; abstr 4528).
Rosernberg JE, et al. Ann Oncol 2022;abstr2895.
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Tratamiento sistémico

Cáncer de vejiga avanzado

EV-302

Primary endpoint: OS and PFS by BIRC

PFS by BIRC

Median follow-up -> 17.2 months

OS

Powles T, et al. Ann Oncol 2023;34(suppl_2):S1254-S1335.

 Nueva estrategia: 1L EV + pembrolizumab
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Tratamiento sistémico

 Nueva estrategia: 1L EV + pembrolizumab

Cáncer de vejiga avanzado

EV-302

Primary endpoint: OS and PFS by BIRC

Median follow-up -> 17.2 months

OS

Powles T, et al. Ann Oncol 2023;34(suppl_2):S1254-S1335.

OS in pre-specified supgroups
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Tratamiento sistémico

 ¿Cómo cambiará el estándar?

Cáncer de vejiga avanzado
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Guía de prática clínica

Cáncer de vejiga 



Muchas gracias
por vuestra atención


