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Resumen 

Propósito: Se necesitan nuevas opciones terapéuticas en el linfoma difuso de 

células B grandes en recaída/refractario (R/R DLBCL). Los esquemas basados en 

lenalidomida pueden revertir la refractariedad a rituximab en el linfoma. 

Diseño experimental: En el ensayo de fase II R2-GDP, 78 pacientes no aptos 

para trasplante autólogo de células madre recibieron tratamiento con el 

programa R2-GDP: lenalidomida 10 mg d1-14, rituximab 375 mg/m2 d1, 

cisplatino 60 mg/m2 d1, gemcitabina 750 mg/m2 d1 y d8 y dexametasona 20 

mg d1-3, hasta 6 ciclos (fase de inducción), seguido de lenalidomida 10 mg (o 

última dosis de lenalidomida recibida) d1-21 cada 28 días (fase de 

mantenimiento). El punto final primario fue la tasa de respuesta global 

(ORR). Los criterios de valoración secundarios incluyeron la supervivencia libre 

de progresión (PFS), la supervivencia general (OS), la seguridad y la 



monitorización de biomarcadores inmunitarios circulantes clave [Número de 

registro de ensayos clínicos de la UE: EudraCT 2014-001620-29]. 

Resultados: Después de una mediana de seguimiento de 37 meses, la ORR fue 

del 60,2 % (37,1 % de respuestas completas, RC y 23,1 % de respuestas 

parciales, PR). La mediana de SG fue de 12 meses (47 frente a 6 meses en RC 

frente a sin RC), la mediana de SLP fue de 9 meses (34 frente a 5 meses en CR 

frente a sin RC). En la población refractaria primaria, la ORR fue del 45,5 % (21,2 

% RC y 24,3 % PR). Los eventos adversos de grado 3-4 más comunes fueron 

trombocitopenia (60,2 %), neutropenia (60,2 %), anemia (26,9 %), infecciones 

(15,3 %) y neutropenia febril (14,1 %). Los niveles bajos de células supresoras 

derivadas de mieloides circulantes, Tregs y niveles de células T inhibidas, pero 

los niveles altos de células T activadas se asociaron con mejores respuestas y 

SG. 

Conclusión: el cronograma R2-GDP es factible y altamente activo en R/R 

DLBCL, incluida la población refractaria primaria. Los biomarcadores inmunes 

mostraron diferencias en respondedores vs progresores. 

 


