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CONFLICTO DE INTERESES



La NA con IO es una realidad 

La estrategia perioperatoria es el futuro 

La determinación molecular es fundamental 
en cualquier estadio 



Estrategia NA y perioperatoria :

Checkmate 816

Checkmate 77T

Keynote 671

Rationale 315

Adyuvancia 

Nadim adyuvant

Impower 010

ONCOGENE-ADDICTED TEMPRANO: ALK y EGFR (resecable y estadio III)

ESTADIO III IRRESECABLE ---Pacific y Apollo

¿ Que novedades tenemos ? 

Que es un cambio de estándar ??? 

Que es  lo próximo que esta por llegar??? 



NA y estrategia perioperatoria 

CHECKMATE 816 CHECKMATE-77T KEYNOTE-671 RATIONALE 315

2025 es el año de la perioperatoria 



Checkmate 816 

Overall survival with neoadjuvant nivolumab plus chemotherapy in resectable NSCLC: CheckMate-816. ASCO Annual Meeting 2025.

Actualización de OS a 5 años 



Análisis pronostico : según pCR
( con independencia del PDL1) Separación precoz 

tras la cx

¿ Que pasaría si 
continuásemos con 

IO adyuvante ? 



No OS madura

Separación de las curvas desde los 6 ms , y mantenida en el tiempo 
Spicer J, Provencio M, Nadal E, et al. Updated event-free survival and overall survival outcomes from the CheckMate 77T trial of perioperative
nivolumab plus chemotherapy in resectable NSCLC. ASCO Annual Meeting 2025.



Muy pocos eventos 

Las dos ramas se benefician del uso perioperatorio



Consolidación de la estrategia perioperatoria con datos a 5 años de OS 

Wakelee H, Provencio M, Felip E, et al. Overall survival with perioperative pembrolizumab plus chemotherapy in resectable non–small-
cell lung cancer (KEYNOTE-671). ASCO Annual Meeting 2025.



Perioperatorio con pembro sostiene beneficio en OS y prácticamente duplica la población viva y libre 
de evento respecto a QT sola.

Datos a 5 años 



Población incluida CPCNP resecable estadios II–IIIB ( CPCNP resecable estadios II–IIIB

Enfermedad N2 Sí, incluida (N2 resecable) Sí, incluida (N2 resecable)

Tamaño muestral ~460 pacientes ~800 pacientes

Endpoint primario EFS EFS y OS

EFS (resultado principal) Mediana 46.6 vs 16.9 meses; HR ≈ 0.58 EFS a 5 años 49.9% vs 26.5%; HR ≈ 0.58

OS – estado 2025 Señal favorable, aún inmadura OS madura positiva

OS – datos clave Curvas empiezan a separarse; mediana no alcanzada OS a 5 años 64.6% vs 53.6%; HR ≈ 0.74

Mediana de seguimiento (OS) ~38–40 meses (≈3,2 años) ~60 meses (5 años)

Respuesta patológica (pCR) Incremento significativo vs QT Incremento significativo vs QT

Relación pCR–beneficio Beneficio de EFS también en pacientes sin pCR (papel de la 
adyuvancia)

pCR marcador pronóstico; beneficio poblacional 
sostenido

Biomarcadores exploratorios pCR + ctDNA/MRD asociados a mejor EFS Subgrupos consistentes; MRD no integrada 
prospectivamente

Calidad de vida (PROs) No empeora HRQoL, retrasa deterioro PROs consistentes con QT + IO

Mensaje clave 2025 La adyuvancia nivolumab mantiene el beneficio en pacientes 
sin pCR Primer perioperatorio con beneficio en OS a 5 años

Keynote 816Checkmate 77T 

CAMBIO DE PARADIGMA 





El perioperatorio es ya una estrategia 
con impacto en supervivencia→ 

KEYNOTE-671 confirma beneficio en OS 
a 5 años. 

La adyuvancia marca la diferencia en pacientes sin pCR
→ CheckMate-77T y KEYNOTE-671 muestran que mantener IO tras la 

cirugía prolonga EFS, incluso sin pCR

Las distintas estrategias no son equivalentes
→ Neoadyuvancia-only (816): opción válida y financiada en España en PD-L1 ≥1%
→ Perioperatorio completo (77T, 671, RATIONALE-315): mayor control de enfermedad 
residual y enfoque preferente en alto riesgo / N+

CAMBIO DE 
PARADIGMA 



Novedades en adyuvancia 

IMpower010

NADIM ADJUVANT



OS actualizada publicada 
en 2025 → aún inmadura; 
beneficio establecido en 

DFS.

PDL1 >1% All

ITT PDL1 >50% 

PDL1 >50 sin driver % 



Ensayo negativo….





Panorama de adyuvancia actual 

Ensayo IMpower010 BR.31

Fármaco Atezolizumab (anti–PD-L1) Durvalumab (anti–PD-L1)

Estadios incluidos II–IIIA (IB ≥4 cm incluido inicialmente) IB (≥4 cm)–IIIA

Quimioterapia adyuvante Obligatoria en II–IIIA Opcional

Selección PD-L1 Análisis jerárquico (≥1%, mayor efecto 
≥50%) PD-L1 positivo (endpoint primario)

DFS (resultado) Positiva \nHR ≈ 0.66 (PD-L1 ≥1%) Negativa \nHR ≈ 1.0

OS (estado 2025) Inmadura \nSin beneficio 
estadísticamente significativo Negativa / sin señal

Contexto biológico Tumor “primado” tras QT obligatoria Contexto heterogéneo

Riesgo basal de recaída Alto (predominio II–IIIA) Más bajo y heterogéneo

Mensaje clave IO adyuvante puede funcionar con buena 
selección IO adyuvante no aporta beneficio

1

2

3

Tto estándar  en PDL1 >50% , en pacientes resecados 

¿ Que pasaría si se iniciase la IO 
de forma precoz con la qt ? 

¿ La qt es necesaria ?  



Primer Ec que evalua la QT mas Io en 
adyuvancia 

Provencio M, et al. Nadim Adyuvant first interim analysis. IASCL 2025



Datos 
inmaduros 



No datos de OS aun ¿Mayor control de recaída a costa de toxicidad 
precoz? 

IO QT +IO 

¿Y si la rama control fuese QT---IO ( IMPOWER 010) ? 

ATEZO pdl1 >50% 



Perioperatorio ??? Adyuvancia ???

NA??



Y que pasa en este escenario con 
los drivers ???

NA : Neo Adaura /Alneo

Adyuvancia : ALINA  



Enfermedad EGFR

N2

¿ Cuantos recibieron Osi adyuvante ? 

1

2

3

Chaft JE / He J et al. NeoADAURA. ASCO Annual Meeting 2025 (oral abstract).



Misma tasa de cx en ambas ramas 

MPR similar en ambas 
ramas de Osimertinib

Chaft JE / He J et al. NeoADAURA. ASCO Annual Meeting 2025 (oral abstract).

Valor de 
combinación 

con QT ?

¿ Cambio de 
estándar ? 



Que nos aporta el Neoadaura …

Lo que sí aporta: 
Confirma que, en EGFR resecable, una 

estrategia con TKI neoadyuvante puede 
generar respuesta patológica relevante y 

es quirúrgicamente viable

Lo que no resuelve todavía : 
No es un ensayo diseñado para 

demostrar OS
¿Necesitamos quimioterapia añadida 

al osimertinib neoadyuvante? 

¿ Cómo se integra con adyuvancia osimertinib (ADAURA), porque en la vida real muchos pacientes recibirán 
adyuvancia?

No cambia el estándar 



Enfermedad ALK 

EC Fase II académico ( no aleatorizado ) 

Final analysis of the ALNEO trial: neoadjuvant alectinib in resectable ALK-positive NSCLC. ASCO Annual Meeting 2025.



Prueba de concepto 

No cambio de estándar 

Más del 90% llegan a cx

MPR solo en el 42% 
pCR 12% 





CAMBIO DE ESTÁNDAR 

No N2







Datos prometedores pero inmaduros ¿Añadimos en este escenario la QT ? 
Ya tenemos un estudio positivo sin QT  



Como esta el panorama 

Cambio de 
estándar 

EC ALINA Adyuvancia con ALK 

No Cambio de 
estándar NeoADUARA ni ALNEO 



ESTADIO III IRRESECABLE 



Nuevas estrategias 
exploradas 



ECOG-ACRIN EA5181: Phase 3 Trial 
of Concurrent and Consolidative 

Durvalumab vs Consolidation 
Durvalumab Alone for Unresectable 

Stage III NSCLC

EC negativo , 
consolida la 

estrategia PACIFIC 



¿ Nueva estrategia ? 



CONCLUSIONES 
NA con IO es un 

hecho 

Periadyuvancia es 
el futuro 

En la enf
localizada hay 

que buscar driver 

Estrategia de 
intensifiacion de 

PACIFIC ha 
fracaso 



Propósito de año nuevo 

Llegaran las 
aprobaciones, para 

poder utilizar lo 
presentado  
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