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• Descrição: Ensaio randomizado, fase III,

multicêntrico, intervencional, duplo cego,

controlado por placebo.

• N = 713 participantes randomizados.

• Prazo: 2014 -2023.

• Endpoint primário: SVG e SLP.

• Endpoint secundário: taxa de resposta objetiva;

duração da resposta; proporção de pacientes

vivos por período; farmacocinética, resposta

imunológica ...
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Critérios de Inclusão

• Idade ≥ 18 anos.

• Evidência documentada de NSCLC (localmente 

avançado, irressecável, Estágio III).

• Pelo menos 2 ciclos de QT  à base de CDDP c/ RT. 

• Status de Desempenho da Organização Mundial. 

da Saúde (OMS) de 0 a 1.

• Expectativa de vida estimada de mais de 12 

semanas.
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Critérios de exclusão
• Exposição prévia a qualquer anticorpo anti-PD-1 ou anti-PD-L1.

• Doença autoimune ativa ou anterior ou histórico de

imunodeficiência.

• Evidência de doenças sistêmicas graves ou não controladas,

incluindo diátese hemorrágica ativa ou infecções ativas, incluindo

hepatite B, C e HIV.

• Evidência de doença descontrolada, como insuficiência cardíaca

congestiva sintomática, hipertensão não controlada ou angina

pectoris instável.

• Qualquer toxicidade não resolvida CTCAE >Grau 2 da terapia de

quimioterapia anterior.

• Doença inflamatória intestinal ativa ou previamente documentada

(por exemplo, doença de Crohn, colite ulcerativa).
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Pacientes 
NSCLC 

irressecáveis
Estágio III
( n= 983)

60-66Gy em 30-33 fx + QRT  ( n = 175/237)

60-66Gy em 30-33 fx + QRT  >>> 
Durvalumab 10mg/Kg  (n = 268/476) 

n=270

2:1

Método

SVG = 42,9%
SLP = 33,1 %

SVG = 33,4%
SLP = 19,0 %
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Conclusão

• Vantagem de sobrevida com imunoterapia em

um ambiente de intenção curativa.

• SVG robusta e sustentada em 5 anos.

• Benefício duradouro de SLP em 5 anos.

• Resposta antitumoral durável e uma

frequência reduzida de metástases.

• Nova referência para o padrão de atendimento

neste cenário.
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