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VIÑETA DEL ENSAYO CLÍNICO: 
JAVELIN-bladder 100: Supervivencia global y Libre de progresión en 12 y 
19,5 meses con el Mejor tratamiento de soporte, al que se añade o no 
Avelumab, para Cáncer urotelial avanzado o metastásico, ya tratado 
previamente en 1ª línea con QMT basada en platino. 
Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, on behalf of the JAVELIN Bladder 100 investigators. Avelumab 
Maintenance Therapy for Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med. 2020 Sep 
24;383(13):1218-1230. 
 
Abreviaturas: EA: efecto adverso; PD-1: molécula 1 de muerte programada, que expresan en su superficie los 
linfocitos T para inducir la apoptosis de una célula tumoral reconocida por un antígeno de superficie, si tal molécula 
PD-1 no es inhibida (neutralizada, apagada); PD-L1: ligando que se expresa en la superficie de la célula tumoral para 
neutralizar la molécula de muerte programada PD-1 de los linfocitos T que fueron previamente activados contra esa 
célula tumoral; QMT: quimioterapia; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; MTS: mejor tratamiento de soporte; 
NNT: número necesario a tratar para evitar 1 evento más con la intervención que con el control; RAR: reducción 
absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo; tS: tiempo medio de supervivencia; PtS: prolongación del tiempo medio de 
supervivencia; tSLEv: tiempo medio de supervivencia libre de evento; PtSLEv: prolongación del tiempo medio de 
supervivencia libre de evento. 
 

NOTA: Todos los intervalos de confianza (IC) que mostramos entre paréntesis están calculados para un nivel de 
confianza del 95%. Por ejemplo, si expresamos HR 0,69 (0,56-0,86), quiere decir HR 0,69 (IC 95%, 0,56-0,86). 
 
 
INTRODUCCIÓN: La quimioterapia con platino es el tratamiento estándar de primera línea para 
el carcinoma urotelial avanzado. Sin embargo, la supervivencia libre de progresión y la 
supervivencia global están limitadas por la resistencia a la quimioterapia. 

Se han probado en ensayos clínicos pembrolizumab (inhibidor PD-1) y atezolizumab 
(inhibidor PD-L1) en estos pacientes. Avelumab (inhibidor PD-L1) se ha probado en fase 1b, pero 
no en ensayo clínico Fase III. El ensayo JAVELIN bladder 100 se ha diseñado e implementado 
para averiguar si avelumab proporciona un balance de beneficios y daños favorable como 
mantenimiento después de una 1ª línea de quimioterapia con platino.  
  
OBJETIVO: Comparar la Supervivencia global y Libre de progresión, y los efectos adversos, con 
el Mejor Tratamiento de Soporte (MTS), al que se añade o no avelumab, para Cáncer urotelial 
avanzado, ya tratado previamente en 1ª línea con quimioterapia basada en platino, con 
expresión o no del ligando PD-L1 en células tumorales. 
 
MÉTODOS: Ensayo aleatorizado, controlado, multicéntrico, abierto, estratificado por respuesta 
(completa o parcial vs enfermedad estable) y por el sitio de la metástasis inicial antes de la 
quimioterapia (visceral vs no). La variable principal fue la supervivencia global, y la secundaria 
fue la supervivencia libre de progresión, tanto en la cohorte completa como en el Subgrupo con 
PD-L1 positivo1. 
 
RESULTADOS: En una media de seguimiento de 19,5 meses, para las variables de beneficios se 
evaluaron 350 pacientes con avelumab + MTS frente a 350 con MTS solo; y para los efectos 
adversos, 344 y 345 respectivamente.  

 
1 Los pacientes se clasificaron como positivos para PD-L1 si cumplía al menos uno de los siguientes tres 
criterios: a) tener ≥ del 25% de las células tumorales teñidas para PD-L1; b) tener ≥ del 25% de las células 
inmunitarias teñidas para PD-L1, y > del 1% del área del tumor con células inmunes; o c) el 100% de las 
células inmunes teñidas para PD-L1, y ≤ del 1% del área del tumor con células inmunes. 
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Las características sociodemográficas y clínicas en el inicio (baseline) pueden consultarse 
en el suplemento 1, y la graduación de la validez de las evidencias según el sistema GRADE en 
el suplemento 2. 
 
1º Mortalidad global [en 19,5 meses]  
 

1. Cohorte completa: En 19,5 meses se encontró una diferencia estadísticamente 
significativa entre 45,04% (38,48%-52,58%) de eventos con avelumab+MTS frente al 58% con 
MTS; HR 0,69 (0,56-0,86); NNT 8 (5 a 18) en 19,5 meses. La validez de esta evidencia mediante 
el sistema GRADE la estimamos como MODERADA. 

Comparando las áreas bajo las curvas de la estimación puntual de la supervivencia de 
Kaplan-Meier, hallamos los 19,5 meses distribuidos en 3 tiempos biográficos: a) 13,5 meses de 
tiempo medio de Supervivencia (tS) tanto con el control como con la intervención; b) 1,9 meses 
(58 días) de Prolongación del tiempo medio de Supervivencia (PtS) gracias a la intervención; y c) 
4 meses de tiempo en mortalidad, y por tanto sin éxito ni con la intervención ni con el control. 

Al cruzar estos tres tiempos biográficos, con los tres destinos del NNT, tomando sólo la 
estimación puntual NNT = 8, encontramos que, de cada 8 pacientes tratados: a) 1 evitará el 
evento muerte durante los 19,5 meses si los ocho se tratan con la intervención, mientras que 
ese 1 sufrirá el evento muerte a los 8 meses si los ocho se tratan con el control; b) 4 no tendrán 
el evento muerte en 19,5 meses ni siquiera con el control; y c) 3 tendrán el evento muerte tras 
8,3 meses con la intervención y 7,5 meses con el control. 

 
2. Subgrupo PD-L1 positivo: En 19,5 meses se encontró una diferencia estadísticamente 

significativa entre el 38,48% (29,32%-49,61%) de eventos con avelumab+MTS frente al 58% con 
MTS; HR 0,56 (0,4-0,79); NNT 5 (3 a 12) en 19,5 meses. La validez de esta evidencia mediante el 
sistema GRADE la estimamos como MODERADA. 

Comparando las áreas bajo las curvas de la estimación puntual de la supervivencia de 
Kaplan-Meier, hallamos los 19,5 meses distribuidos en 3 tiempos biográficos: a) 13,9 meses de 
tiempo medio de Supervivencia (tS) tanto con el control como con la intervención; b) 2,5 meses 
(75 días) de Prolongación del tiempo medio de Supervivencia (PtS) gracias a la intervención; y c) 
3,2 meses de tiempo en mortalidad, y por tanto sin éxito ni con la intervención ni con el control. 

Al cruzar estos tres tiempos biográficos, con los tres destinos del NNT, tomando sólo la 
estimación puntual NNT = 5, encontramos que, de cada 5 pacientes tratados: a) 1 evitará el 
evento muerte durante los 19,5 meses si los cinco se tratan con la intervención, mientras que 
ese 1 sufrirá el evento muerte a los 10,5 meses si los cinco se tratan con el control; b) 2 no 
tendrán el evento muerte en 19,5 meses ni siquiera con el control; y c) 2 tendrán el evento 
muerte tras 11,5 meses con la intervención y 10 meses con el control. 
 
2º Progresión de enfermedad o muerte [en 12 meses]. 
 

1. Cohorte completa: En 12 meses se encontró una diferencia estadísticamente 
significativa entre 71,77% (65,39%-78,35%) de primeros eventos con avelumab+MTS frente al 
87% con MTS; HR 0,62 (0,52-0,75); NNT 7 (5 a 12) en 12 meses. La validez de esta evidencia 
mediante el sistema GRADE la estimamos como MODERADA. 

Comparando las áreas bajo las curvas de la estimación puntual de la supervivencia de 
Kaplan-Meier, hallamos los 12 meses distribuidos en 3 tiempos biográficos: a) 4,3 meses de 
tiempo medio de Supervivencia (tS) tanto con el control como con la intervención; b) 1,7 meses 
(51 días) de Prolongación del tiempo medio de Supervivencia Libre de Evento (PtSLEv) gracias a 
la intervención; y c) 6 meses de tiempo en progresión o mortalidad, y por tanto sin éxito ni con 
la intervención ni con el control. 

Al cruzar estos tres tiempos biográficos, con los tres destinos del NNT, tomando sólo la 
estimación puntual NNT = 7, encontramos que, de cada 7 pacientes tratados: a) 1 evitará el 
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evento progresión o muerte durante los 12 meses si los siete se tratan con la intervención, 
mientras que ese 1 sufrirá el evento progresión o muerte a los 3 meses si los siete se tratan con 
el control; b) 1 no tendrán el evento progresión o muerte en 12 meses ni siquiera con el control; 
y c) 5 tendrán el evento progresión o muerte tras 3,4 meses con la intervención y 3 meses con 
el control. 

 
2. Subgrupo PD-L1 positivo: En 12 meses se encontró una diferencia estadísticamente 

significativa entre 65,44% (55,77%-74,97%) de primeros eventos con avelumab+MTS frente al 
85% con MTS; HR 0,56 (0,43-0,73); NNT 5 (3 a 10) en 12 meses. La validez de esta evidencia 
mediante el sistema GRADE la estimamos como MODERADA. 

Comparando las áreas bajo las curvas de la estimación puntual de la supervivencia de 
Kaplan-Meier, hallamos los 12 meses distribuidos en 3 tiempos biográficos: a) 4,4 meses de 
tiempo medio de Supervivencia (tS) tanto con el control como con la intervención; b) 2,2 meses 
(67 días) de Prolongación del tiempo medio de Supervivencia Libre de Evento (PtSLEv) gracias a 
la intervención; y c) 5,4 meses de tiempo en progresión o mortalidad, y por tanto sin éxito ni con 
la intervención ni con el control. 

Al cruzar estos tres tiempos biográficos, con los tres destinos del NNT, tomando sólo la 
estimación puntual NNT = 5, encontramos que, de cada 5 pacientes tratados: a) 1 evitará el 
evento progresión o muerte durante los 12 meses si los cinco se tratan con la intervención, 
mientras que ese 1 sufrirá el evento progresión o muerte a los 4 meses si los cinco se tratan con 
el control; b) 1 no tendrán el evento progresión o muerte en 12 meses ni siquiera con el control; 
y c) 3 tendrán el evento progresión o muerte tras 3 meses con la intervención y 3,3 meses con 
el control. 
 
3º Efectos adversos: 

 
1º No se encontraron diferencias en: EA que conducen a la muerte asociados al tratamiento: 
0,1% vs 0%.  
 
2º Se encontraron diferencias estadísticamente significativas a favor de avelumab+MTS en: EA 
que conducen a la muerte: 1% vs 7%.  
 
3º Se encontraron diferencias estadísticamente significativas en contra de avelumab+MTS en: 
a) EA de cualquier tipo relacionados con el tratamiento: 98% vs 78%; b) Cualquier EA grado 3, 
4 ó 5 relacionados con el tratamiento: 17% vs 0%; c) EA inmunológico: 19% vs 1%; d) Reacción 
relacionada con la infusión: 22% vs 0%. 
 
 

Todos estos datos pueden verse en detalle en las tablas nnt (con los NNT); tablas t (con 
los tres tiempos biográficos); y gráficos g (que cruzan los 3 tiempos biográficos con los 3 destinos 
del NNT). 

 
 
Hoja de información al usuario (FACT BOX): Para ayuda a la toma de decisiones con usuarios 
mostramos los resultados de beneficios y efectos adversos en un Fact Box a derecha de nuestras 
tablas de resultados. 
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Avelumab + Mejor 
tratamiento de soporte, n 
= según se informa en la 

Mejor tratamiento de 
soporte, n = según se 

informa en la línea

% Eventos ajustados % Eventos crudos HR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%)
Avelumab + Mejor 

tratamiento de 
soporte

Mejor tratamiento de 
soporte

Mortalidad global, en 19,4 meses

Cohorte completa, (n= 350 vs 350) 45,04% (38,48%-52,58%) 58% 0,69 (0,56-0,86) 12,96% (5,42% a 19,52%) 8 (5 a 18) 45 58 En 19,4 meses

Subgrupo PD-L1 positivo, (n= 169 vs 189) 38,48% (29,32%-49,61%) 58% 0,56 (0,4-0,79) 19,52% (8,39% a 28,68%) 5 (3 a 12) 38 58 En 19,4 meses

Progresión de enfermedad o muerte, en 12 meses

Cohorte completa, (n= 350 vs 350) 71,77% (65,39%-78,35%) 87% 0,62 (0,52-0,75) 15,23% (8,65% a 21,61%) 7 (5 a 12) 72 87 En 12 meses

Subgrupo PD-L1 positivo, (n= 169 vs 189) 65,44% (55,77%-74,97%) 85% 0,56 (0,43-0,73) 19,56% (10,03% a 29,23%) 5 (3 a 10) 65 85 En 12 meses

Nº de pacientes con evento por cada 100 
tratados con:

Tabla nnt-1: Paciente de 69 años [rango 32 a 90], con cáncer urotelial avanzado, tratado previamente en 1ª linea con QMT basada en platino.
Hoja información al usuario (FACT 

BOX)

Abreviaturas: HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; MTS: mejor tratamiento de soporte; NNT: número necesario a tratar para proteger a 1 paciente más que sin tratar; RAR: 
reducción absoluta del riesgo; PD-L1: ligando que se expresa en la superficie de la célula tumoral para inactivar la molécula 1 de muerte programada PD-1 de los linfocito T.

ECA JAVELIN-bladder 100, Mediana 
seguimiento 19,4 meses

Medidas del efecto, calculadas desde los HR ajustados obtenidos por los 
investigadores
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SUPERVIVENCIA GLOBAL, Cohorte completa 
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Los 3 destinos del 

NNT (3dNNT)
8,0 3 1 4 20200924-ECA Javelin-b 19,4m, CaUrot-Av tras Pt, 2L MTS[Avel vs No], +OS PFS. Powles

Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, on behalf of the JAVELIN Bladder 100 investigators. Avelumab Maintenance Therapy for Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med. 2020 Sep 24;383(13):1218-1230. 
Los 3 tiempos 

biográficos (3tB)
meses meses de los 

8 del grupo 
Interv

meses de los 8 del 
grupo Contr

Resto de t sin éxito 4,05 32,4
PtS por la 

intervención 1,90

tS sin la 
intervención 13,55 108

19,50 156 156

98 78 NOTA: 

26,1 30,4

Mortalidad global Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)
Avelumab + Mej Tto Soporte, n= 350 Personas

Mej Tto Soporte, n= 350 1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 7 8

Meses 1 1 Meses
2 2

En 19,5 meses por HR 3 3
RA interv RA contr RAR NNT 4 4
38,48% 58% 20% 5,1 5 5

Los 3 destinos NNT 2,0 1,0 2,2 6 6
7 7

En 19,5 meses por KM 9 9
RA interv RA contr RAR NNT 10 10
39,00% 58% 19% 5,26 11 11

Los 3 destinos NNT 2,1 1 2,2 11 11
12 12
13 13
14 14
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
19,5 19,5

1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 7 8
Personas
Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)

8

Gráfico g-1 [OS, 19,5m, Cohorte completa]: Cruce de "Los 3 tiempos biográficos (3tB)” con "Los 3 destinos del NNT 
(3dNNT)” en Mortalidad global, a los 19,5 meses

47,6

124

Distribuir cuadros verdes tras 
todos los supervivientes al evento

puede representarse llegando los 8 pacientes, a los 19,5 meses

8
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SUPERVIVENCIA GLOBAL, Subgrupo con PD-L1 positivo 
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Los 3 destinos del 
NNT (3dNNT)

5,0 2 1 2 20200924-ECA Javelin-b 19,4m, CaUrot-Av tras Pt, 2L MTS[Avel vs No], +OS PFS. Powles

Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, on behalf of the JAVELIN Bladder 100 investigators. Avelumab Maintenance Therapy for Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med. 2020 Sep 24;383(13):1218-1230. 
Los 3 tiempos 

biográficos (3tB)
meses meses de los 

5 del grupo 
Interv

meses de los 5 del 
grupo Contr

Resto de t sin éxito 3,16 16
PtS por la 

intervención 2,48

tS sin la 
intervención 13,87 69

19,50 98 98

59 39 NOTA: 

23,2 30,3

Mortalidad global Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)
Subgrupo PD-L1 + Personas

SG PD-L1 +;  Avelumab + Mej Tto Soporte, n= 189 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

SG PD-L1 +; Mej Tto Soporte, n= 169 Meses 1 1 Meses
2 2
3 3

En 19,5 meses por HR 4 4
RA interv RA contr RAR NNT 5 5
38,48% 58% 20% 5,1 6 6

Los 3 destinos NNT 2,0 1,0 2,2 7 7
8 8
9 9

10 10

11
12

En 19,5 meses por KM 13 13
RA interv RA contr RAR NNT 14 14
39,00% 58% 19% 5,26 15 15

Los 3 destinos NNT 2,1 1 2,2 16 16
17 17
18 18
19 19

19,5 19,5

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Personas
Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)

28

82

Distribuir cuadros verdes tras 
todos los supervivientes al evento

Gráfico g-2 [OS, 19,5m, Subgrupo PD-L1 +]: Cruce de "Los 3 tiempos biográficos (3tB)” con "Los 3 
destinos del NNT (3dNNT)” en Mortalidad global, a los 19,5 meses

puede representarse llegando los 5 pacientes, a los 
19,5 meses

11
12
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SUPERVIVENCIA LIBRE DE PROGRESIÓN, Cohorte completa 
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Los 3 destinos del 
NNT (3dNNT)

7,0 5 1 1 20200924-ECA Javelin-b 19,5m, CaUrot-Av tras Pt, 2L MTS[Avel vs No], +OS PFS. Powles

Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, on behalf of the JAVELIN Bladder 100 investigators. Avelumab Maintenance Therapy for Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med. 2020 Sep 24;383(13):1218-1230.
Los 3 tiempos 

biográficos (3tB)
meses meses de los 

7 del grupo 
Interv

meses de los 
7 del grupo 

Contr
Resto de t sin éxito 6,04 42

PtSLEv por la 
intervención 1,68

tSLEv sin la 
intervención 4,28 30

12,00 84 84

24 12 NOTA: 

17,7 18,0

Progresión o muerte Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)
Avelumab + Mej Tto Soporte, n= 350 Personas
Mej Tto Soporte, n= 350 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7

Meses 1 1 Meses
2 2
3 3

En 12 meses por HR 4 4
RA interv RA contr RAR NNT 5 5
71,77% 87% 15% 6,6 6 6

Los 3 destinos NNT 4,7 1,0 0,9 7 7
8 8

En 12 meses por KM 9 9
RA interv RA contr RAR NNT 10 10
71,00% 87% 16% 6,41 11 11

Los 3 destinos NNT 4,6 1 0,9 12 12

1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7

Personas
Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)

54

42

Distribuir cuadros verdes tras 
todos los supervivientes al evento

puede representarse llegando los 7 pacientes, a los 12 meses

Gráfico g-3 [PFS, 12m, Cohorte completa]: Cruce de "Los 3 tiempos biográficos (3tB)” con "Los 3 destinos del 
NNT (3dNNT)” en Progresión de enfermedad o muerte, a los 12 meses.
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SUPERVIVENCIA LIBRE DE PROGRESIÓN, Subgrupo con PD-L1 positivo 
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Los 3 destinos del 

NNT (3dNNT)
5,0 3 1 1 20200924-ECA Javelin-b 19,4m, CaUrot-Av tras Pt, 2L MTS[Avel vs No], +OS PFS. Powles

Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, on behalf of the JAVELIN Bladder 100 investigators. Avelumab Maintenance Therapy for Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med. 2020 Sep 24;383(13):1218-1230.
Los 3 tiempos 

biográficos (3tB)
meses meses de los 

5 del grupo 
Interv

meses de los 
5 del grupo 

Contr
Resto de t sin éxito 5,38 27

PtSLEv por la 
intervención 2,20

tSLEv sin la 
intervención 4,43 22

12,00 60 60

24 12 NOTA: 

9,1 10,1

Progresión o muerte Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)
Subgrupo PD-L1 + Personas Personas
SG PDL1+, Avelumab + Mej Tto Soporte, n= 189 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
SG PDL1+, Mej Tto Soporte, n= 169 Meses 1 1 Meses

2 2
3 3

En 12 meses por HR 4 4
RA interv RA contr RAR NNT 5 5
65,44% 85% 20% 5,1 6 6

Los 3 destinos NNT 3,3 1 0,8 7 7
8 8

En 12 meses por KM 9 9
RA interv RA contr RAR NNT 10 10

64% 85% 21% 4,8 11 11
Los 3 destinos NNT 3 1 1 12 12

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

Personas
Avelumab + MTS MTS (Mejor Tto Soporte)

38

33

Distribuir cuadros verdes tras 
todos los supervivientes al evento

puede representarse llegando los 5 pacientes, a los 
12 meses

Gráfico g-4 [PFS, 12m, Subgrupo PD-L1+]: Cruce de "Los 3 tiempos biográficos (3tB)” con "Los 
3 destinos del NNT (3dNNT)” en Progresión de enfermedad o muerte, a los 12 meses.
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Coh competa, 
Avelumab + Mej Tto 

Soporte, n= 350

Coh completa, Mej 
Tto Soporte, n= 350

SG PDL1+, Avelumab 
+ Mej Tto Soporte, 

n= 189

SG PDL1+, Mej Tto 
Soporte, n= 169

meses meses meses meses
tS vivido SIN evento 7,65 5,03 9,93 6,64
tS vivido CON Evento 6,94 7,88 5,49 6,58
t de Mortalidad 3,42 5,08 2,57 4,78
Total t analizado 18,0 18,0 18,0 18,0

Tablas 5 y 6 comparadas: Diferencias en la distribución de "Tiempo medio de Supervivencia vivido SIN evento, 
vivido CON evento, y de Mortalidad".

7,6
5,0

9,9

6,6

6,9

7,9

5,5

6,6

3,4
5,1

2,6
4,8

0
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18

Coh competa, Avelumab + Mej
Tto Soporte, n= 350

Coh completa, Mej Tto
Soporte, n= 350

SG PDL1+, Avelumab + Mej Tto
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Gráficos 5 y 6: Diferencias en la distribución de "Tiempo medio de supervivencia vivido SIN evento, 
vivido CON evento, y de Mortalidad" en la Cohorte completa y Subgrupo PDL-L + (ECA JAVELIN 

bladder 100)

tS vivido SIN evento tS vivido CON Evento t de Mortalidad
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Avelumab + Mejor 
tratamiento de soporte, n = 
según se informa en la línea

Mejor tratamiento de 
soporte, n = según se 

informa en la línea

% Eventos crudos % Eventos crudos RR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%) Potencia
Avelumab + Mejor 

tratamiento de 
soporte

Mejor tratamiento 
de soporte

Datos en apéndice, tabla S4, pág 8
Cualquier EA 337/344 (97,97%) 268/345 (77,68%) 1,26 (1,19-1,34) -20,28% (-24,87% a -15,48%) -5 (-6 a -4) 100% 98 78

Cualquier EA relacionado con el 
fármaco

266/344 (77,33%) 4/345 (1,16%) 66 (25-176) -76,17% (-81,2% a -72%) -1 (-1 a -1) 100% 77 1

Cualquier EA grado 3, 4 ó 5 (*) 163/344 (47,38%) 87/345 (25,22%) 1,88 (1,52-2,33) -22,17% (-29,28% a -15,36%) -5 (-7 a -3) 100% 47 25

Cualquier EA grado 3, 4 ó 5 (*) 
relacionada con el fármaco

57/344 (16,57%) 0/345 (0%) ----------- -16,57% (-20,29% a -12,28%) -6 (-8 a -5) 100% 17 0

EA que conducen a la muerte 4/344 (1,16%) 24/345 (6,96%) 0,17 (0,06-0,48) 5,79% (2,53% a 8,66%) 17 (12 a 40) 97,07% 1 7

EA que conducen a la muerte 
asociados al tratamiento

1/344 (0,29%) 0/345 (0%) ----------- -0,29% (-1,42% a 1,05%) -344 (96 a -71) 16,91% 0,1 0

EA inmunológico 101/344 (29,36%) 5/345 (1,45%) 20 (8,3-49,1) -27,91% (-32,85% a -22,82%) -4 (-4 a -3) 100% 29 1

Reacción relacionada con la infusión 74/344 (21,51%) 0/345 (0%) ----------- -21,51% (-25,67% a -16,87%) -5 (-6 a -4) 100% 22 0

Nº de pacientes con evento por cada 
100 tratados con:

Hoja información al usuario 
(FACT BOX)

Tabla nnt-2: Efectos adversos (EA) que han registrado los investigadores.

Medidas del efecto obtenidas por incidencias acumuladas.
ECA JAVELIN-bladder 100, Mediana 
seguimiento 19,5 meses

Abreviaturas: EA: efecto adverso; IC: intervalo de confianza; MTS: mejor tratamiento de soporte; NNT: número necesario a tratar para proteger a 1 paciente más que sin tratar; RAR: reducción 
absoluta del riesgo; RR: riesgo relativo (por incidencias acumuladas).

(*) Grado 1: Leve; asintomáticos o síntomas leves; solamente observaciones clínicas o diagnósticas; intervención no indicada. Grado 2: Moderado; intervención mínima, local o no invasiva 
indicada; limitación apropiada para la edad de las actividades de la vida diaria (AVD) instrumentales (preparar comidas, comprar comestibles o ropa, usar el teléfono, administrar dinero, etc.). 
Grado 3: Grave o médicamente significativo, pero no inmediatamente amenazante de la vida; hospitalización o prolongación de la hospitalización indicada; limitación o incapacitación para las 
actividades de la vida diaria (AVD) de autocuidado (bañarse, vestirse y desvestirse, alimentarse, usar el baño, tomar medicamentos y no postrarse en cama. Grado 4: Consecuencias amenazantes 
de la vida; intervención urgente indicada. Grado 5: Muerte relacionada con algún efecto adverso.
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Avelumab + Mejor 
tratamiento de soporte, n = 
según se informa en la línea

Mejor tratamiento de 
soporte, n = según se 

informa en la línea

% Eventos crudos % Eventos crudos RR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%) Potencia
Avelumab + Mejor 

tratamiento de 
soporte

Mejor tratamiento 
de soporte

Respuesta completa

Cohorte completa, (n= 350 vs 350) 21/350 (6%) 3/350 (0,86%) 7 (2,11-23,25) -5,14% (-7,76% a -2,09%) -19 (-48 a -13) 96,24% 6 1

Subgrupo PD-L1 positivo, (n= 169 vs 189) 18/189 (9,52%) 1/169 (0,59%) 16,1 (2,17-119,28) -8,93% (-13,27% a -3,88%) -11 (-26 a -8) 96,43% 10 1

Respuesta parcial

Cohorte completa, (n= 350 vs 350) 13/350 (3,71%) 2/350 (0,57%) 6,5 (1,48-28,59) -3,14% (-5,28% a -0,57%) -32 (-174 a -19) 81,89% 4 1

Subgrupo PD-L1 positivo, (n= 169 vs 189) 8/189 (4,23%) 1/169 (0,59%) 7,15 (0,9-56,6) -3,64% (-7,03% a 0,29%) -27 (351 a -14) 59,37% 3 3

Mediana de tiempo hasta la respuesta completa completa o parcial entre los que tuvieron respuesta, en meses

Cohorte completa, puntuación PD-L1 
"CPS" de 0 a ≥ 5

2 (rango 1,7 a 16,4) 2 (rango 1,8 a 7)

Subgrupo puntuación PD-L1 "CPS" ≥ 5 2 (rango 1,7 a 16,4) 2,8 (rango 1,8 a 3,8)

Tabla nnt-3: Paciente de 69 años [rango 32 a 90], con cáncer urotelial avanzado, tratado previamente en 1ª linea con QMT basada en platino.
Hoja información al usuario 

(FACT BOX)

ECA JAVELIN-bladder 100, Mediana 
seguimiento 19,5 meses

Medidas del efecto obtenidas por incidencias acumuladas. Nº de pacientes con evento por cada 
100 tratados con:


