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El CVNMI de alto riesgo representa un desafío clínico persistente 

Epidemiología Global

CVNMI es aproximadamente el 75% de todo el CV
Se define por :
• Carcinoma in situ (CIS)
• y/o enfermedad Ta o T1 de alto grado
Riesgo significativo de recurrencia y progresión a
enfermedad músculo-invasiva.

Estadísticas de 2020

573,278

nuevos casos

212,536 

muertes

Definición de Alto Riesgo (CVNMI)

10º cáncer a
nivel mundial.



El estándar de tratamiento con BCG deja una importante necesidad médica sin cubrir

RTUv

Terapia con BCG

Inducción (semanal 
x6) + Mantenimiento 

(1-3 años)

Respuesta 
completa inicial 

70%

Recurrencia o 
progresión a 2 

años

40%

Cistectomía 
radical 

Impacto negativo en
la calidad de vida



SASANLIMAB: inhibidor de PD-1

Sasanlimab

300 mg cada 4 semanas hasta 25 ciclos. 

Ventaja Clave: Subcutáneo 

Anticuerpo monoclonal
humanizado (IgG4) que se
une selectivamente a PD-1,
previniendo la interacción
con PD-L1 y PD-L2.



Objetivos

Primario
Supervivencia Libre de 

Eventos (SLE)

Secundario Supervivencia Global (SG)

Ensayo de fase III, aleatorizado, multicéntrico, multinacional, open-label

Diseño del estudio CREST

Tamaño de la muestra: 1055 pacientes



Diseño del estudio CREST



Cumple el objetivo primario: 
Sasanlimab + BCG reduce el 
riesgo de eventos en un 32%

HR estratificado 0.68, IC 95% 
(0.49-0.94), p 0,0095

RESULTADOS

Mediana de seguimiento para la SLE 
de 36,3 meses.



El beneficio de Sasanlimab + BCG en SLE es consistente y más acusado en subgrupos 
de alto riesgo: T1 y cis.

RESULTADOS

HR IC 95%

Cis 0.53 0.29-0.98

T1 0.63 0.41-0.96



Las toxicidades inmunomediadas frecuentes incluyeron disfunción tiroidea, hepatitis, 
pancreatitis, colitis, neumonitis y DM1.

RESULTADOS: toxicidad



El estudio reportó una 
reducción absoluta en 

la incidencia de 
eventos del 7.3%. 

Pero no demostró una 
reducción en la 

progresión a 
enfermedad músculo-

invasiva o en la 
mortalidad general.

RESULTADOS



Comparación RIESGO vs. BENEFICIO



CONCLUSIONES

Sasanlimab + BCG mejora la supervivencia libre de eventos en 
CVNMI de alto riesgo.

No mejora la progresión o la supervivencia general. 

Toxicidad sistémica y costo económico sustancial

Adecuada selección de pacientes, manejo de la toxicidad y 
discusión sobre el beneficio-riesgo.
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