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La immunoterapia demostra per primera
vegada més eficacia que la quimioterapia en el
tractament del cancer de bufeta

> La immunoterapia perllonga la supervivéncia i la qualitat de vida dels pacients
amb cancer de bufeta avancat en els que el tractament inicial basat en
cisplati ja no és efectiu.

> Feia mes de vint anys que no hi havia avencos significatius en el tractament
del cancer de bufeta avancat.

» L'estudi internacional KEYNOTE 045 s’ha dut a terme en 29 paisos de tot el
mon. El Dr. Joaquim Bellmunt n’ha estat el lider global del estudi i I'ha
coordinat des del Dana Farber Cancer Institute de Boston, on era cap de l'area
de cancer genitourinari.

Barcelona, 20 de febrer de 2017.- Un estudi multicéntric internacional liderat per
l'oncoleg Joaquim Bellmunt, director de [IlInstitut Hospital del Mar d'Investigacions
Mediques (IMIM) i coordinador del Grup de Recerca en Oncologia Genitourinaria de I'lMIM
demostra l'eficacia de la immunoterapia en el tractament del cancer de bufeta avancat
quan el tractament inicial quimioterapic amb cisplati ja no funciona. Es la primera vegada
que s'aconsegueix perllongar d'una manera significativa la supervivéncia dels malalts en
aquest tipus de situacid.

Aquest tractament millora a més la qualitat de vida del pacients respecte al tractament
amb quimioterapia. Aquest estudi en fase Ill publicat al New England Journal of Medicine -
la revista més prestigiosa i de referéncia mundial dels avencos en Medicina aplicada- es
converteix aixi en un treball de referéncia, atés que feia mes de vint anys que no hi havia
avencos significatius en els tractaments per al cancer de bufeta quan la primera opcié
havia deixat de funcionar. Aquests resultats proporcionen una evidéncia per a I'Us de
Pembrolizumab, un farmac immunoterapic, com a nou estandard de tractament per al
cancer de bufeta avancat, com ja també ha estat demostrat per a altres tipus de tumor
com el melanoma i el cancer de pulmé.

L'estudi, dirigit des del Dana Farber Cancer Institute (DFCI) de Boston, ha inclos un total 542
pacients procedents de 29 paisos, que s’han dividit en dos grups. Al primer grup, se'ls va
administrar el farmac immunoterapic -Pembrolizumab-, i als de l'altre grup, un dels tres
guimioterapics usats habitualment per tractar aquests pacients. “Els resultats de I'assaig
han demostrat que els pacients tractats amb immunoterapia amb el farmac denominat
Pembrolizumab, tenien una major supervivéncia global, amb menys efectes secundaris i
millor qualitat de vida, en contrast amb els pacients tractats amb quimioterapia. La
mitjana de supervivéncia global va ser de 10,3 mesos amb Pembrolizumab, i de 7,4 mesos
amb la quimioterdpia”, explica el Dr. Joaquim Bellmunt.
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A més d'augmentar-ne la supervivéncia, van respondre al tractament un nombre més gran
de pacients tractats amb I'agent immunoterapic i ho van fer durant més temps que els
tractats amb quimioterapia. “El percentatge de pacients en els que el tumor mostra una
reduccié de la mida o desapareix fou gairebé dues vegades més gran entre els tractats
amb immunoterapia: el 21%, enfront de I'11% dels pacients tractats amb quimioterapia”,
explica el Dr. Bellmunt. “A més, en els pacients tractats amb immunoterapia i que han
respost al tractament, s‘observa que aquest benefici es manté. Mentre que la durada
mitjana de la resposta a la quimioterdapia va ser de només 4,3 mesos, a aquest valor -la
mitjana- encara no s’hi ha arribat en els tractat amb immunoterapia”, continua el Dr.
Bellmunt.

Els resultats de l'estudi han estat tan notoris i la immunoterapia ha demostrat tant la
superioritat davant de la quimioterapia, que el comité independent que ha avaluat els
resultats intermedis de l'assaig ha recomanat finalitzar-lo anticipadament per tal de
traslladar-ne els resultats al tractament clinic tan aviat com sigui possible.

Mes de vint anys de quimioterapia sense relleu en el tractament dels tumors
de bufeta avancats

El tractament d'eleccié o estandard de primera linia en els pacients amb cancer de bufeta
avancat 0 metastatic continua essent la quimioterapia amb diferents combinacions
basades en el cisplati. Aquest tractament proporciona una mitjana de supervivéncia curta,
de 12 a 15 mesos. Quan aquests pacients ja no responen a aquesta primera linia de
tractament i la malaltia continua progressant, fins ara les opcions terapeutiques eren
reduides i cap agent havia demostrat una millora significativa de la supervivencia.

Als Estats Units, la Food and Drug Administration (FDA) ha aprovat dos farmacs
immunoterapics fonamentats, principalment, en dades d'estudis en fase Il (taxa de
respostes) ja que no hi havia cap alternativa després de la quimioterapia basada en plati.
També son d’'us comuU en aquestes situacions, els tractaments amb taxans. En contrast, a
Europa es va aprovar I'us de la Vinflunina sobre la base de les dades d'un estudi en fase llI,
també dirigit pel Dr. Bellmunt, que va obtenir una taxa de resposta d'un 9%, i 2 mesos
d’'augment global de la supervivéncia.

Atés que la mitjana de la supervivencia global a I'entorn de la segona linia de tractament és
només de 5-7 mesos, hi havia la necessitat de poder oferir una opcio terapéutica efectiva a
aquests pacients afectats per un carcinoma de bufeta avangat.

La immunoterapia, eina fonamental en la restauracié del sistema immunitari per
atacar el tumor

Finalment, aquest nova alternativa terapéutica arriba de la ma de la immunoterapia,
tractaments que restauren o intensifiquen la capacitat del sistema immunitari per atacar el
tumor. Aquests tractaments han demostrat una bona activitat antitumoral i un bon perfil
de seguretat en molts altres tumors malignes avancats, que ara inclou el cancer de bufeta.
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Aixi ho van mostrar les dades preliminars d'un estudi en fase | amb Pembrolizumab que es
va administrar a un sol grup de pacients amb carcinoma de bufeta avancat que no podien
rebre cisplati com a tractament estandard. Els bons resultats obtinguts van servir per
proposar aquest estudi multicéntric en fase Ill d'ambit internacional, i que ha obtingut el
seu merit i reconeixement en la acreditada revista, New England Journal of Medicine, a nivell
mundial. “Els resultats obtinguts donen suport i arguments a I'us de Pembrolizumab com
el nou estandard de tractament per al cancer de bufeta avangat”, conclou el Dr. Bellmunt.

Aquest estudi permet ser la base en un futur proper de nous estudis en el tractament del
cancer de bufeta. Ja estan en marxa a I'Hospital del Mar estudis de combinacié utilitzant el
Pembrolizumab per millorar encara més els resultats obtinguts en el tractament del cancer
de bufeta avancat.
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