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Immuntherapie beim 

Nicht Muskel-invasiven Urothelkarzinom (NMIBC)
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Beispiel Erstbefund Urothelkarzinom

Transurethrale Resektion der Harnblase

▪ Histologie: pTa, G2 multifokal

▪ Möglichkeiten der Immuntherapie beim NMIBC?
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Immuntherapie mit dem Immunmodulator BCG 

(Bacillus-Calmett-Guérin)

▪ Mycobacterium bovis

▪ Attenuierter Tuberkuloseerreger (immunmodulatorisch)

▪ T-Zell vermittelte Entzündungsreaktion, Zerstörung des Tumors

durch NK-Zellen

▪ Komplikationen: Granulomatöse

Entzündungen der unteren Harnwege, Sepsis

▪ Erstgabe 3w post OP

▪ Reduktion der Progression um 27%

▪ Reduktion der Rezidive um bis zu 70%
www.eurekalert.com
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Ribas A., NEJM 2015

Mechanismus der Immuntherapie mit

monoklonalen Antikörpern
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• Atezolizumab

• Pembrolizumab

• Nivolumab

• Durvalumab

• Avelumab

Powles et al., Eur Urol, 2017

Gängige monoklonale Antikörper in der Uro-Onkologie
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Immuntherapie mit

monoklonalen Antikörper beim NMIBC
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Pembrolizumab for the Treatment of Patients with High-Risk Non-Muscle-Invasive 

Bladder Cancer Unresponsive to Bacillus Calmette-Guérin: Extended Follow-Up of 

KEYNOTE-057 Cohort A
A. V. Balar1; A. M. Kamat2; G. S. Kulkarni3; E. M. Uchio4; J. L. Boormans5; M. Roumiguié6; L. E. M. Krieger7; E. A. Singer8; D. F. Bajorin9; P. Grivas10; H. K. Seo11; H. Nishiyama12; 

B. R. Konety13; K. Nam14; J. P. Zambon14,*; E. Kapadia14; R. de Wit5

Immuntherapie beim NMIBC 

KEYNOTE - 057

Balar A.V. et al., (Abstr. #451)  - ASCO GU 2021
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Kombination aus BCG und PD-1 Inhibitor beim NMIBC 

KEYNOTE - 676
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Packiam et al., Current Urology Reports, 2019

Studienlage zur Immun- und anderen Therapien beim

NMIBC
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▪ BCG als Immunmodulator ist seit langem in der NMIBC-Therapie Standard

▪ Immuntherapie beim NMIBC mit monoklonalen AK wird in laufenden Studien untersucht und

ist aktuell noch kein Standard

FAZIT 1
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Neoadjuvante (Immun-)therapie

beim MIBC - M0 ?

Aktuell keine Immuntherapie in der Neoadjuvanz, aber….

S-3 Leitlinie Harnblasenkarzinom, Langversion 2.0 – März 2020
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Neoadjuvanzstudie BMS - CA017-078

beim MIBC - M0

Teilnehmendes Studienzentrum

Klinik und Poliklinik für Urologie und Kinderurologie Universitätsmedizin Mainz 
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Adjuvante (Immun-)therapie

beim MIBC - M0 ?

S-3 Leitlinie Harnblasenkarzinom, Langversion 2.0 – März 2020

Aktuell keine Immuntherapie in der Adjuvanz, aber….
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Adjuvante Immuntherapie

Checkmate - 274

Bajorin D.F. et al., NEJM, 2021
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FAZIT 2

▪ BCG als Immunmodulator ist seit langem beim NMIBC Standard

▪ Immuntherapie beim NMIBC mit monoklonalen AK wird in laufenden Studien untersucht und

ist aktuell noch kein Standard

▪ Neoadjuvante Immuntherapie beim MIBC, M0 ist aktuell noch kein Standard. Eventuell in

naher Zukunft.

▪ Daten zur adjuvanten Immuntherapie sind vielversprechend und werden

höchstwahrscheinlich in die Leitlinien einfließen
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Immuntherapie beim

Muskel-invasiven Urothelkarzinom (MIBC)

Urothelkarzinom

M0

M1



Urologische Klinik und Poliklinik

Sternberg CN et al. Cancer 1989; 64: 2448–2458. McCaffrey J et al. J Clin Oncol 1997; 15: 1853–1857. von der Maase H et al. J Clin Oncol 2005; 23: 4602–4608. Sternberg 
CN et al. J Clin Oncol 2001; 19: 2638–2646. Vaughn DJ et al. J Clin Oncol 2002; 20: 937–940. Bellmunt J et al. J Clin Oncol 2009; 27: 4454–4461. Rosenberg JE et al. Lancet. 

2016; 387: 1909–1920. Antonia SJ et al. J Thorac Oncol 2019, Patel MR et al. Lancet. 2019; 19: 51-64. Loriot Y et al. N Engl J Med 2019; 381: 338-348.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm. http://www.ema.europa.eu/ema/. Bajorin et al, NEJM, 2021 Jun 3;384(22):2102-2114

Systemtherapie des metastasierten Urothelkarzinoms
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2. Linie - MIBC - M1

S-3 Leitlinie Harnblasenkarzinom, Langversion 2.0 – März 2020
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2. Linie - MIBC - M1

Pembrolizumab

Phase III

KEYNOTE 0-45

Atezolizumab

Phase III

IMvigor 211

Nivolumab

Phase II

Checkmate 275

10,1 Mon.

medianes OS 

7,2 Mon.

medianes OS 
vs. 

11,1 Mon.

medianes OS 

10.6.

medianes OS 
vs. 

Bajorin et al, Ann Oncol, 2019 Powles T., Lancet, 2018 Scharma P.,  Lancet, 2017
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S-3 Leitlinie Harnblasenkarzinom, Langversion 2.0 – März 2020

1. Linie - MIBC - M1 - platinfähig
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1. Linie - MIBC - M1 – nicht-platinfähig

S-3 Leitlinie Harnblasenkarzinom, Langversion 2.0 – März 2020
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1. Linie - MIBC - M1 – nicht-platinfähig

KEYNOTE 0-52

O‘Donnel, 2021 ASCO, Clinical trial information: NCT02335424

ASCO 2021 – 5 Jahres Daten 
ORR: 29%, CR 9,5%

mOS: 11.3 Monaten

mDoR: 33.4 Monate

mOS CPS >10: 18.5 Monate

mOS CPS <10: 9.7 Monate

Plimack et al. 2020, JCO.
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1. Linie MIBC - M1 – nicht-platinfähig

IMvigor 210 Kohorte 1

Balar AV et al, Lancet, 2017
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1. Linie MIBC - M1 – platinfähig

Kombination aus Immun- und Chemotherapie Imvigor 130

Grande et al, Lancet, 2020
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MIBC - M1 - Cx (4-6)

Immunmaintenance mit Avelumab

Powles T. et al, NEJM, 2020
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MIBC - M1 - Cx (4-6)

Immunmaintenance mit Avelumab

Powles T. et al, NEJM, 2020
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FAZIT 3

▪ BCG als Immunmodulator ist seit langem beim NMIBC Standard

▪ Immuntherapie beim NMIBC mit monoklonalen AK wird in laufenden Studien untersucht und

ist aktuell noch kein Standard

▪ Neoadjuvante Immuntherapie beim MIBC, M0 ist aktuell noch kein Standard. Eventuell in

naher Zukunft.

▪ Daten zur adjuvanten Immuntherapie sind vielversprechend und werden

höchstwahrscheinlich in die Leitlinien einfließen

▪ Kombination aus Chemo-/Immuntherapie in der Erstlinie für MIBC, M1 noch ohne

ausreichende Evidenz.

▪ Der Standard in der Zweitlinie ist die Immuntherapie.

▪ In der Erstlinie muss für eine Immuntherapie ein positiver PDL-1/PD-1 Status vorhanden

sein.

▪ Maintenance Immuntherapie aktuell bei MIBC, M1 direkt nach adjuvanter Cx vs. 2-linien

Immuntherapie bei Progress nach adjuvanter Cx.
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Vielen Dank für Ihre 

Aufmerksamkeit

43



Landesweite Qualitätskonferenz 
des Krebsregisters Rheinland-Pfalz

17. November 2021

15:00 bis 18:00 Uhr

Kurfürstliches Schloss zu Mainz


