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Conceptos sin cambios respecto a la quimio

● Pacientes no candidatos a cisplatino: No hay evidencia que avale 

quimioterapia perioperatoria. POUT?

● Quimioterapia neoadyuvante basada en cisplatino (3-4 ciclos): Los 

ensayos aleatorizados y metanálisis muestran un beneficio en 

supervivencia en MIBC (carcinoma urotelial músculo-invasivo).

● Quimioterapia adyuvante: Si no se administró neoadyuvancia y el 

paciente presenta pT3/4 o N+ tras cistectomía, se recomienda 

gemcitabina-cisplatino.
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Adyuvancia





Milowsky et al. ASCO GU 2025



OS: all 
randomized 
patients 
with MIBC

Milowsky et al. ASCO GU 2025



OSa: all randomized patients with MIBC and tumor PD-L1 ≥ 1%

Milowsky et al. ASCO GU 2025



Summary

El estudio CheckMate 274 ha redefinido la adyuvancia 

en cáncer urotelial músculo-invasivo, con nivolumab 

mostrando beneficio en supervivencia libre de 

enfermedad, pero aún sin madurez en OS. 

Milowsky et al. ASCO GU 2025



Estudios en adyuvancia

Estudio Intervención Comparador

Supervivencia 

libre de 

enfermedad 

(SLE)

PD-L1+ SLE PD-L1- SLE Referencia

CheckMate 274

Nivolumab 240 mg 

cada 2 semanas por 

1 año

Placebo

Mediana: 20.8 

meses vs. 10.8 

meses (HR: 0.70; 

p<0.001)

74.5% vs. 55.7% 

(HR: 0.55)

57.7% vs. 43.6% 

(HR: 0.77)

Bajorin et al., 2021 

(NCT02632409)

AMBASSADOR 

(A031501)

Pembrolizumab 

200 mg cada 3 

semanas por 1 año

Observación

Mediana: 29.6 

meses vs. 14.2 

meses (HR: 0.73; 

p=0.0027)

32.8 meses vs. 20.7 

meses (HR: 0.77; 

p=0.091)

22.1 meses vs. 9.1 

meses (HR: 0.61; 

p=0.002)

Apolo et al., 2025 

(NCT03244384)

IMvigor010

Atezolizumab 

1200 mg cada 3 

semanas por 1 año

Observación

Mediana: 19.4 

meses vs. 16.6 

meses (HR: 0.89; 

p=0.24) (no 

significativo)

IC2/3: NE vs. 49.5 

meses (HR: 0.57; 

IC 0.29-1.15)

IC0: NE vs. 52.9 

meses (HR: 1.09; 

IC 0.77-1.53)

Bellmunt et al., 

2021 

(NCT02450331)
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Supervivencia libre de enfermedad (DFS): 
metaanálisis de ensayos clínicos aleatorizados



OS. Metaanálisis de ensayos 
clínicos aleatorizados



Network meta-análisis

● Treatment  Best  Second  Worst

● Nivo       85%   10%     5%

● Pembro     10%   50%     40%

● Atezo       5%   40%     55%
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Nivo



ctDNA



IMVIGOR 011



Neoadyuvancia



HB, et al. N Engl J Med 2003;Herr HW, et al. J Clin Oncol 2004;





Background

Cambio de SOC? 



NIAGARA: Study Design



NIAGARA: Metastasis-free Survival (ITT)



Slide 5



Slide 6



Slide 12

NIAGARA universaliza la 

neoadyuvancia
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Nivo

Cis/Gem 

/Durva
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Datos de UTUC? gemcitabine-carboplatin if 
GFR 30-49ml/min

Birtle et al. Lancet 2020 



Safety and Efficacy of Durvalumab (MEDI 4736) in combination with neoadjuvant chemotherapy (Gemcitabine / Cisplatin or Carboplatin) in patients with operable high-risk upper tract 

urothelial carcinoma



Methods



Results



Key Points



¿Qué hacemos con los pacientes que 
hacen pCR?



Slide 9



Galsky et al. JCO 2023





Results: Baseline Characteristics
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Safety



Results: Intervention



Results: Active Surveillance



Results: Active Surveillance



Outcomes of patients on Active Surveillance



Interim Results: OS and MFS in ITT 



Comparison of RETAIN-1 vs RETAIN-2 results



Conclusions



SASAN-SPARING

PI: Elena Sevillano & Guillermo de Velasco 



Nuevos combos









5 preguntas para la discusión

● Conoceis vuestras metricas de neoadyuvancia? 

● Neoadyuvancia con cisplatino/gemcitabina/durvalumab 

nuevo SOC xa todos? MVAC?

● ¿pCR es suficiente como endpoint? ¿Podemos evitar 

cistectomías?

● Personalización?



Neowin
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