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DISEÑO DEL ESTUDIO
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RESULTADOS DE EFICACIA: OBJETIVO PRIMARIO DFS D + BCG (I+M) VS BCG (I+M)
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SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD

Eventos Adversos Grado 3 o 4 relacionados con el 
tratamiento:

• Durvalumab + BCG I+M: 21%.

• Durvalumab + BCG Inducción: 15%.

• BCG solo: 4%.

Mortalidad: No se registraron muertes relacionadas con 
el tratamiento.

Perfil de seguridad: Manejable y consistente con las 
terapias individuales.
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CONCLUSIONES

✓ Eficacia Primaria: Durvalumab + BCG (I+M) mejoró de forma significativa y clínica la supervivencia libre de 

enfermedad (DFS) frente a BCG solo en pacientes con CVNMI de alto riesgo BCG-naive.

✓ Reducción del Riesgo: Disminución del 32% en el riesgo de eventos de DFS (HR 0,68; IC 95% 0,50–0,93; p = 
0,015) con una mediana de seguimiento de 5 años (60,7 meses).

✓ Beneficio Temprano: El beneficio en la DFS fue temprano (desde <4 meses) y se mantuvo de forma sostenida.

✓ Supervivencia Global (OS): Análisis descriptivo con HR de 0,80 (IC 95% 0,53–1,20), sin evidenciar perjuicio en la 
OS al añadir durvalumab.

✓ Perfil de Seguridad: Perfil tolerable y manejable, consistente con los agentes individuales. EA grado 3/4 

relacionados: 21% (combinación) vs. 4% (BCG solo). Sin muertes relacionadas con el tratamiento.

EL ESTUDIO POTOMAC RESPALDA EL USO DE 1 AÑO DE DURVALUMAB CON INDUCCIÓN Y 
MANTENIMIENTO DE BCG COMO UN NUEVO TRATAMIENTO POTENCIAL EN CVNMI DE ALTO RIESGO.
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