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Introduccion -

° [a neoadyuvancia con quimioterapia +
inmunoterapia ha cambiado el estandar en

NSCLC resecable

* Ensayos pivotales

(CheckMate816, KEYNOTE-671,
AEGEAN) han demostrado beneticio en
respuesta patol(’)gica y SLP.

* Los datos de vida real son clave para
evaluar:

e Seleccion de pacientes

e Toxicidad en préctica clinica
. /

* Impacto en la cirugia

®* Presentamos la experiencia en todos los

hospitales de la red de Osakidetza.



SEXO HABITO TABAQUICO PROCEDENCIA

MUJER = HOMBRE Fumador Ex-fumador Nunca fumador H.U.Donostia ™ H.U.Galdakao ™ H.U.Cruces H.U.Basurto  H.U.Araba
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COMORBILIDADES o\

34.10%
n R )
n R D)
19.50%
14.60%
4.90%
HTA

EPOC ICC C.ISQUEMICA  ENF.AUTOINMUNES

7 pacientes (17.1%) habian tenido alguna neoplasia previa y 1 paciente (2.4%) habia recibido
RT toracica previa (neoplasia de mama)




‘ Diagn()stico ’

Tratamiento
NADY

Cirugl'a

‘ Resultados

Evolucion




iagn(')stic

SUY

Pruebas complementarias
utilizadas para el diagndstico

@ EBUS

Q Broncoscopia

Q Biopsia guiada por TAC

@ TACTAP
& PET-TAC
o Estudio cr

Aneal

) PFR

100% TAC TAP y PET-TAC
100% estudio craneal

= 53.7% RMN y 46.3% TAC
97.6% (n=40), 1 paciente sin PFR

BAG guiada por TAC

Broncoscopia

Las pruebas no son mutuamente exc]uyentes, ya que varios pacientes

requirieron mds de un procedimiento.

La broncoscopia fue la técnica inicial mds utilizada.

Destaca la alta proporcion de EBUS, que en muchos casos

probablemente no solo se empleo con fines diagnésticos, sino también para la

estadificacion mediastinica.

La biopsia guiada por TAC se utilizo de forma mds selectiva,

probablemente en lesiones periféricas o tras procedimientos no

diagnosticos.




Histologia

q AdenoCa ™ Ca.escamoso M Otros

W 1-49%

M >50%

NG

M realizado ™ no realizado

76%

M realizado [ no realizado

Tamaio T: mediana 4,5 (IQR 3,15-6,9; rango 1-12)

Estadio

m B = ]IA

Afectacion ganglionar

B Nx ®NO ® N1 = N2uni = N2multi



Régimen QT

26.80% 14.60%

ratamiento
NADY

M Carbo-Taxol M Cis-Pemetrexed M Carbo-Pemetrexed Otros

Tipo inmunoterapia

90.20%

M Nivolumab M Durvalumab

N° ciclos tratamiento: mediana 3 (rango 1-4)

Tiempo a 1* visita: mediana 28 dias (IQR 20-42.5)

4 pacientes tratados

dentro de ensayo clinico

Duracion del tratamiento: mediana 43 dias (IQR 42-49; rango 21-73)



Inmunoterapia

Quimioterapia

(1]
B Grado Il

B Grado |-l 3
B Grado llI-IV

B Grado llI-IV

B No toxicidad

B No toxicidad

Toxicidad por tipo y grado (%) s Toxicidad inmunomediada por tipo y grado (%)
I Grado Il B Grado I
m Grado -V e Grado IV
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4 retrasos de tratamiento por toxicidad (9,8%)
2 suspensiones por toxicidad (4,9%)
No hubo ningan retraso en la cirugia por toxicidad



Evaluacion post—neoadyuvancia

- 100% TAC TAP y 75.6% PET-TAC.
- 15.4% (n=6) broncoscopia y 15.4% EBUS.
- 85% PFR = 12.8% (n=5) modificaron la intervencion quirtrgica.

* E195,1% se presentaron en el comite de tumores

* EI 80,5% fueron candidatos a cirugia

* 8 pacientes (19,5%) se desestimo la cirugia

, * 3 progresion
Razon de no P g
e 2 toxicidad

cirugia (n=8
* 3 otras razones

« 6 QT+RT
« 1RT

* | otros

Respuesta radioldgica

B R.Completa
B R.Parcial
1 E.Estable

B Progresion




Tiempo a cirugia: mediana 44 dias (IQR 36.5-50; rango 12-85)

Tipo de abordaje quirdrgico Tipo de reseccién

Toracotomia Bilobectomia 3.1% (n=1)

Toracoscopia Lobectomia

N

Ciru g a 0 20 40 60 80 100 0 20 40

T T
60 80 100

Porcentaje (%) Porcentaje (%)

Tipo de reseccion: lobectomia

Porcentaje
) ) ) valido

- Cirugia RO en 97%, R2 en 3% (1 paciente) LSD 58.1
- En 2 pacientes (4.9%) hubo un cambio en el tipo LM 3,2
de reseccion tras la neoadyuvancia respecto a la t;[: 22,6
97
valoracion inicial. T 65
Total 100,0




COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Wsi ®no Infeccidn

Fuga aérea prolongada | 6

Insuficiencia respiratoria

84.80%

SR

Arritmias
\@ Dehiscencia
TIEMPO ESTANCIA HOSPITALARIA /
: , Sangrado
Mediana 5.5 dias (IQR 4-7; rango 2- é
12) e
sy
DIAS A LA RETIRADA DEL DRENAJE

Mediana 4 dias (IQR 2-5;rango 1- 4\ Reintervencion
15) 29
| Alta con drenaj 1
| "'\ﬁ a con drenaje
\¥8&J / Otras




Tipo de respuesta patolégica

/RESPUESTA PATOLOGICA COMPLETA (RPC): definida como\
ausencia de tumor viable en el tumor primario y en los ganglios linfaticos
(ypTONO)
RESPUESTA PATOLOGICA MAYOR (RPM): definida como la

presencia de £10% de células tumorales viables en el lecho tumoral

\ resecado. /

Afectacion ganglionar post NADY

RPC

esultados

B Nx mNO ™ N1 ™ N2uni ® N2 multi ENO E N1 = N2



Tras la cirugia 5 pacientes (14,7%) recibieron tratamiento adyuvante — Todos con

inmunoterapia: 4 Durvalumab (ensayo clinico) y 1 con Nivolumab

Tras la cirugia 1 paciente (2,9%) recibio RT adyuvante — Habia un paciente con una reseccion

R2

Con una mediana de seguimiento de 14 meses (4-103), en el momento del analisis 9 pacientes

habian recidivado (22%) y 2 habian fallecido (4,9%).

k —) De Ias nueve recidivas, 7 eran locorregionales y se trataron con QT+RT (3) o RT sola (4)
— Los dos pacientes que fallecieron habian recidivado

A Medianas de SLP y SG no calculables por datos inmaduros
: ) Lmi& La probabilidad de supervivencia

Evolucion libre de progresion a 6 meses fue
£ 4 del 95% y a 12 meses del 86%.




(|

RPC RPM

La probabilidad de supervivencia libre

de progresi(')n a 6 meses fue del 95% ya

12 meses del 86%.
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Conclusiones

La neoadyuvancia basada en platino +
inmunoterapia es factible y segura en nuestra
préctica clinica.

No compromete la factibilidad ni la seguridad de
la cirugl'a en pacientes seleccionados.

Se asocia a altas tasas de respuesta patol(')gica
(RPC/RPM) y downstaging tumoral y ganglionar.

Los resultados iniciales son muy favorables, con un
22% de recidivas en el seguimiento disponible.

Nuestros datos son consistentes con los €Nnsayos
con nivolumab neoadyuvante (CheckMate816),
reforzando su uso como estandar en NSCLC 4

resecable.

Es necesario ampliar la serie y prolongar el
seguimiento para confirmar el impacto en
supervivencia.









