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“Estudio en fase 3, aleatorizado, doble ciego sobre Avelumab combinado con la
quimiorradioterapia de referencia (cisplatino más radioterapia definitiva) en
comparación con la quimiorradioterapia de referencia en el tratamiento de primera
línea de pacientes con carcinoma epidermoide localmente avanzado de cabeza y
cuello”

OBJETIVO PRINCIPAL:

Mostrar que el tratamiento de primera línea con avelumab combinado con el tratamiento de referencia (TR)

es superior al TR en supervivencia sin progresión (SSP), en pacientes con CECC localmente avanzado de

riesgo alto que son candidatos para la QRT definitiva con cisplatino
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PRINCIPALES CRITERIOS DE INCLUSIÓN

- Diagnóstico histológico de carcinoma escamoso de cavidad oral, orofaringe, hipofaringe o laringe

- Enfermedad de alto riesgo (definida por la 7 ª edición del Manual de Estadificación del Cáncer AJCC)*:

Estadio III, IVa, IVb (HPV negativo)

No orofaringe: estadio III, IVa, IVb (HPV positivo)

Orofaringe: T4 o N2c o N3 (HPV positivo)

- HPV determinado por p16

- Sin tratamiento previo para el CECC en estadio avanzado, aptos para QRT definitiva con intención curativa

*American Joint Committee on Cancer. Head and Neck cancer staging, 7th edition. 2009



“Estudio fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de
atezolizumab (anticuerpo Anti-PD-L1) como terapia adyuvante tras terapia local
definitiva, en pacientes con carcinoma de cabeza y cuello de células escamosas con alto
riesgo localmente avanzado”

OBJETIVOS Y CRITERIOS DE VALORACIÓN:

Evaluar la eficacia, seguridad, farmacocinética e inmunogenicidad de atezolizumab, en comparación con 
un placebo

• Supervivencia Libre de Eventos (SLE), definida como el tiempo transcurrido desde la aleatorización 
hasta la primera recurrencia documentada de la enfermedad (indicios radiológicos inequívocos de 
recurrencia local, segunda nueva lesión primaria de CCECC o aparición de metástasis a distancia), la 
progresión de la enfermedad (conforme a los criterios RECIST v1.1) o la muerte por cualquier causa, lo 
que suceda antes. 

• Supervivencia Global (SG), después de la aleatorización, que se define como el tiempo transcurrido 
desde la aleatorización hasta la muerte por cualquier causa. 
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PRINCIPALES CRITERIOS DE INCLUSIÓN

- CCECC confirmado histológica o citológicamente que afecte a la cavidad oral, orofaringe, hipofaringe o laringe

- 8 ª edición del Manual de Estadificación del Cáncer AJCC*:
Estadio IVA (T3/T4a + N2M0), virus del papiloma humano (VPH) negativo, con independencia de los antecedentes 

tabáquicos
Estadio IVB (T3/T4a + N3M0 o T4b + N2/N3M0), VPH negativo, con independencia de los antecedentes tabáquicos
Carcinoma orofaríngeo en estadio III (T1/T2 clínica + N3M0), VPH positivo y con historia de fumador ≥ 10 paquetes / 

año y/o con historia de consumo de tabaco sin humo ≥ 10 años 
Carcinoma orofaríngeo en estadio III (T3/T4 clínica + N3M0 o T3/T4 anatomopatológica + N2M0), VPH positivo, con 

independencia de los antecedentes tabáquicos 

- HPV determinado por p16, hibridación in situ o PCR
- Tratamiento definitivo completado:

1. Cirugía primaria seguida de RT postoperatoria o QRT concurrente 
2. Quimioterapia de inducción seguida de cirugía primaria sola (por ejemplo, laringectomía), quimioterapia de inducción seguida de cirugía primaria seguida de RT o QRT, o 
quimioterapia de inducción seguida de RT o QRT solas. 
3. QRT concurrente sin cirugía primaria o de rescate 
4. QRT seguida de disección cervical de rescate o laringectomía de rescate (solo pacientes con cáncer de laringe) 
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*American Joint Committee on Cancer. Head and Neck cancer staging, 8th edition. 2017


