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INTRODUCCION:
El Carcinoma de Células Escamosas de Esofago es un tumor de comportamiento agresivo que se
diagnostica en etapas avanzadas, por lo que el indice de mortalidad es muy alto.

OBJETIVO:

El objetivo del estudio es evaluar la efectividad y seguridad de nivolumab en monoterapia en pacientes
adultos con carcinoma de células escamosas de esdfago (CCEE) irresecable avanzado, recurrente o
metastasico tras quimioterapia previa (fluoropirimidina-platino) en un hospital de tercer nivel.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional y retrospectivo que incluyé los pacientes con diagnostico de cancer de esofago
que recibieron nivolumab en monoterapia en 2° linea o posteriores durante el periodo comprendido
entre Enero 2020 y Marzo 2023 en un hospital de tercer nivel. Se solicito autorizacion a la Direccidn
Médica del centro al estar indicado pero pendiente de financiacion por el Sistema Nacional de Salud
(SNS).

Se reviso el ensayo clinico pivotal ONO-4538-24/CA209473 y en base al mismo, se recogid la siguiente
informacidn a partir de la historia clinica electronica y el programa de pacientes ambulantes: variables
demogréaficas (sexo, edad) y clinicas (estadio, metéstasis [hepéticas, sistema nervioso central,
pulmonares], ECOG y lineas previas). La eficacia se determind como supervivencia libre de progresion
(SLP) y la supervivencia global (SG) siguiendo criterios immunotherapy Response Evaluation Criteria
In Solid Tumors (IRECIST). Se recogieron los eventos adversos (EA) y se analizaron las toxicidades
segun los criterios Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v.5.0. Como base de
datos se empled Excel®

RESULTADOS

Se incluyeron 6 pacientes, todos hombres, con una mediana de edad de 72 afios (57-80) con carcinoma
epidermoide de eséfago. Al inicio del tratamiento los pacientes presentaron: ECOG 1 (n=5), ECOG 2
(n=1), metastasis hepéticas (n=2), metastasis en SNC (n=1) y metastasis pulmonares (n=2). Todos
recibieron nivolumab en 2° linea excepto uno como 4° linea.

A fecha de corte del estudio (30/03/2023) con una mediana de seguimiento de 16 meses (6-24), los 6
pacientes habian finalizado el tratamiento (2 por progresion, 4 por éxitus) y la mediana del nimero de
ciclos recibidos fue de 9(2-19). La mediana de SLP fue de 4,13 meses (0,63-17,63) y la mediana de SG
de 8,95 meses (1,23-no alcanzada [NA]).

En cuanto a la seguridad, se notificaron eventos adversos gastrointestinales (reflujo gastroesofagico,
estrefiimiento y diverticulitis) en 4 pacientes, dolor lumbar en 1 paciente y neumonia en otro. Se registro
anemia G2-3 en un paciente. Se registraron 2 reacciones inmunomediadas (1 hipotiroidismo, 1
hepatotoxicidad).

CONCLUSIONES

Los resultados de efectividad y seguridad obtenidos en los seis pacientes tratados en vida real se
asemejan a los descritos en el ensayo clinico ONO-4538-24/CA209473, encontrandose una mediana de
SLP superior (4,1 vs 1,7) y una SG ligeramente inferior (8,9 vs 10,9). No obstante, se precisa
incrementar el tamafio muestral, asi como realizar un seguimiento mas largo para obtener conclusiones
mas robustas en la practica clinica habitual.




