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Distribución al azar 2:1 (N=847)a,b

Criterios clave de inclusión
Pacientes con TNBC localmente recurrente,
no resecable o metastásico, independientemente
de la expresión de PD-L1 del tumor, que no
habían sido tratados previamente con
quimioterapia.

Criterios clave de exclusión
• Pacientes con enfermedad autoinmunitaria
  activa que requirieron de tratamiento sistémico
  dentro de los 2 años de tratamiento. 

• Pacientes con una enfermedad que requirió
  de inmunosupresión.

Medida de resultado de eficacia primaria: 
  •  Supervivencia libre de progresión (PFS)c

Medidas de resultado de eficacia adicionales:
•  Tasa de respuesta objetiva (ORR)

•  Duración de la respuesta (DOR)

•  Tasa de control de la enfermedad (DCR)d

200 mg en el día 1 cada 3 semanas
Pembrolizumab (n=566)

en el día 1 cada 3 semanas
Placebo (n=281)

paclitaxel 
(90 mg/m2 en los días 1, 8 y 15 cada 28 días)

O
paclitaxel ligado a proteína (nab-paclitaxel)

(100 mg/m2 en los días 1, 8 y 15 cada 28 días)
O

gemcitabina más carboplatino (gem carbo)
(1.000 mg/m2 y AUC 2 mg/ml/min, respectivamente, en los días 1 y 8 cada 21 días)


