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En este ESMO GI 2026 celebrado en Múnich, la Dra. Natalia Luque destaca como comunicación más 

relevante los resultados de supervivencia global del estudio EMERALD-1, presentados el 2 de julio por el 

Dr. Bruno Sangro dentro de las comunicaciones orales. El estudio evalúa la combinación de durvalumab 

con TACE, seguida de mantenimiento con durvalumab o con durvalumab-bevacizumab, en 

hepatocarcinoma subsidiario de TACE. 

 

EMERALD-1 confirma un patrón que ya se repite en los grandes ensayos que combinan inmunoterapia 

con TACE en hepatocarcinoma: beneficio en supervivencia libre de progresión pero sin traducción en 

supervivencia global, y a costa de una mayor toxicidad. Pese a ser positivo en su endpoint primario (SLP 

del brazo durva-beva frente a TACE), la actualización de supervivencia global resulta negativa (29,9 vs 

33 meses, HR 1,1). La ponente subraya el debate sobre el mantenimiento de esta estrategia en las guías 

ESMO —incorporada con nivel 1C— a la luz de estos datos. 
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☆ EMERALD-1 — Durvalumab + TACE con mantenimiento (± 

Bevacizumab) en Hepatocarcinoma 

Fase 3 · Doble ciego · n=616 · 3 brazos · Subsidiarios de TACE 

 

 

HEPATOCARCINOMA · BCLC 
B 

 

29,9 vs 33 meses 

SG mediana (brazo B durva-beva vs TACE) · HR 1,1 · No significativo — SG NEGATIVA pese a SLP positiva 

(15 vs 8,2 meses) 

 

DISEÑO y POBLACIÓN EFICACIA SEGURIDAD 

Población: CHC subsidiario de TACE, 

sin enfermedad extrahepática, ECOG 

0-1, Child A/B7 (excluye trombosis 

portal VP3/VP4) 

Brazo A: Durvalumab + TACE → 

mantenimiento con durvalumab hasta 

progresión 

Brazo B: Durvalumab + TACE → 

mantenimiento con durvalumab + 

bevacizumab 

Brazo C (control): TACE + placebo 

de mantenimiento 

Objetivo 1º: SLP del brazo B vs C · 

Secundarios: SLP brazo A vs C y SG 

SLP (previa): 15 vs 8,2 meses a favor 

del brazo B (durva-beva) sobre TACE 

Tasa de respuesta: 44% (RECIST) y 

hasta 60% por mRECIST con durva-

beva 

SG brazo B vs C: 29,9 vs 33 meses · 

HR 1,1 · No significativo (estudio 

negativo en SG) 

SG brazo A vs C: mismo panorama 

(~33 meses), no significativo 

SLP brazo A vs C: numéricamente 

favorable, pero no significativa 

EA graves: hasta 27% en el brazo B 

(durva-beva) vs 7% en el resto de 

brazos 

Discontinuación: prácticamente el 

doble en el brazo B por toxicidad 

Exposición TACE: hasta 20% de 

pacientes del brazo B recibió ≥4 

TACEs 

Perfil: mayor toxicidad grado 3-4 sin 

beneficio en SG 

 

EMERALD-1 es positivo en su endpoint primario de SLP, pero la actualización de supervivencia global lo convierte 

en un estudio negativo en este aspecto: no se observa beneficio en SG (29,9 vs 33 meses, HR 1,1) y sí una toxicidad 

claramente superior en el brazo de durva-beva, con un 27% de eventos adversos graves y casi el doble de 

discontinuaciones. La ponente contextualiza que hasta cinco grandes ensayos que combinan estas estrategias 

logran impactar en SLP pero no en SG, exponiendo a los pacientes a una toxicidad más elevada. El debate se 

traslada ahora a las guías ESMO, que habían incorporado esta estrategia con un nivel de evidencia 1C, y cuya 

posición debería reevaluarse tras estos resultados. Entre las posibles causas discutidas figuran la progresión precoz 

en las primeras 16 semanas —más frecuente en el brazo de mantenimiento, aunque en muy pocos pacientes— y 

dos muertes prematuras en el brazo de combinación. 

 

 

 

 

 



ESMO GI 2026  · Hepatobiliopancreático     |     Dra. Natalia Luque · Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada 

EL/LA EXPERTO/A OPINA 

 

 

IMPACTO: 
EN 

DESARROLLO 

Positivo en SLP pero negativo en SG, con mayor toxicidad en el brazo durva-beva. 
Cuestiona el mantenimiento de la estrategia inmunoterapia + TACE en las guías ESMO 
(nivel 1C) y refuerza la necesidad de priorizar la supervivencia global sobre el control de 
progresión. 

 

 


