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Prognostic of MIBC remains low 
despite radical treatment

1. Stein HP, et al. J Clin Oncol 2001    2. Shariat SF, et al. J Urol 2006



Perioperative Cisplatin-based combinations are the SoC 
for MIBC, but long-term OS impact remains limited

Absolute OS benefit at 5 years ≈ 5-10%

Risk of death ↓ ≈10-20%

Neoadjuvant and adjuvant cisplatin-based combinations improve OS

.ABC Meta-analysis. Eur Urol 2005 (11 trials, n=3005)     
S. Burdett, et al. European Urology 2022 (n=1183)



NAC response predicts outcomes

RISC & NCDB datasetsVESPER trial

1. S Culine et al, Cancers 2023;   2. Martini A, et al. Cancer 2019



Adjuvant cisplatin-based chemotherapy should 
be offered to those untreated in the NA setting

S. Burdett, et al. European Urology 2022 (10 trials, n=1183)

HR 0.82 (0.70-0.96)

HR = 0.71 (0.60–0.83)

5y OS: 56% vs 50%

5y RFS: 61% vs 50%



Preguntas abiertas sobre
la inmunoterapia
perioperatoria en CVMI

¿Rol en pacientes
que no pueden

recibir cisplatino?

¿Son las 
combinaciones de 

IO superiores al 
cisplatino?



Adjuvant immunotherapy in 
bladder cancer – cisplatin 

ineligible patients



Checkmate 274 design

DF Bajorin et al, NEJM 2021; M Galsky et al, ASCO GU 2023



Checkmate 274: patient characteristics

DF Bajorin et al, NEJM 2021; M Galsky et al, ASCO GU 2023



Adjuvant Nivolumab improves DFS

DF Bajorin et al, NEJM 2021; M Galsky et al, ASCO GU 2023



DFS by subgroups in ITT

M Galsky et al, ASCO GU 2023; Bellmunt J et al, Lancet Onc 2021



Safety of adjuvant Nivolumab

DF Bajorin et al, NEJM 2021; M Galsky et al, ASCO GU 2023

+ 11% 
TRAEs ≥G3



Will adjuvant Nivolumab 
derive into an OS signal?



Will adjuvant Nivolumab derive into an OS signal?

1) ABC Meta-analysis. Eur Urol 2005;  2) S. Burdett, et al. European Urology 2022; 3)  Birtle et al, ASCOGU 2021;  4) DF Bajorin et al, NEJM 2021; 5) M Galsky et al, ASCO GU 2023) 



Bellmunt J et al, Lancet Onc 2021

N=809



IMvigor010 patient characteristics

Bellmunt J et al, Lancet Onc 2021



Imvigor010: Atezo did not improve DFS against Observation

Bellmunt J et al, Lancet Onc 2021



xxxxxxxxxxxxx

Powles T, et al. Nature 2021



Bellmunt J et al, Lancet Onc 2021



Phase 3 trials testing perioperative IO in MIBC

Adapted from M Rey-Cárdenas et al, Cancer Treatment Reviews 2021



Will the phase 3 
trials beat NA 
Cisplatin?



Will the phase 3 trials beat NA Cisplatin?

Adapted from BM Faltas, ASCO 2021



Perioperative chemo & IO in MIBC and UTUC 
– my point of view

Radical Surgery

Cisplatin or Carboplatin-
based AC

UTUCMIBC





• El tratamiento con quimioterapia neo / adyuvante basada en Cisplatino es el único que ha demostrado hasta la fecha 
impacto en supervivencia global

• CisGem continua siendo mi estándar. ddMVAC es una alternativa óptima en pacientes seleccionados

• Nivolumab adyuvante ha demostrado una disminución del riesgo de recaída en pacientes que no pueden recibir 
Cisplatino tras cistectomía. El impacto es claramente mayor en población PD-L1+ y en tumores que no responden a QT 
neoadyuvante.

• Desconocemos el impacto en OS de Nivolumab adyuvante
• El perfil de toxicidad de IO es el ya conocido previamente, existe un riesgo bajo de toxicidades crónicas graves

• El tratamiento con IO adyuvante basado en enfermedad residual mínima determinada por ctDNA es prometedor
• Necesitamos darle uso real en ensayos clínicos randomizados al aprendizaje de biomarcadores adquirido en los fase 3 

pivotales para refinar la selección de pacientes

• Las combinaciones de inmunoterapia con quimio o anticuerpos conjugados son una opción viable. Su valor añadido 
frente a la quimioterapia está por ser determinado en múltiples estudios fase III

• Es fundamental la interacción multidisciplinar y favorecer la discusión de los pacientes en los comités de tumores
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