Mama Triple Negativo
KN - 355

Diseno del estudio

Pembrolizumab, en combinacidén con quimioterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes
con cancer de mama triple negativo (TNBC) localmente recurrente, no resecable o metastasico
cuyos tumores expresan PD-L1 (CPS =10) determinado por una prueba validada.’

/ Criterios clave de inclusion Criterios clave de exclusion \

» Pacientes con enfermedad autoinmunitaria
activa que requirieron de tratamiento sistémico
dentro de los 2 afios de tratamiento.

Pacientes con TNBC localmente recurrente,

no resecable o metastasico, independientemente
de la expresion de PD-L1 del tumor, que no
habian sido tratados previamente con

quimioterapia « Pacientes con una enfermedad que requirio

\ de inmunosupresion.

Distribucion al azar 2:1 (N=847)*°

Pembrolizumab (n=566) Placebo (n=281)
200 mg en el dia 1 cada 3 semanas en el dia 1 cada 3 semanas

+

paclitaxel
(90 mg/m? en los dias 1, 8 y 15 cada 28 dias)
(0]
paclitaxel ligado a proteina (nab-paclitaxel)
(100 mg/m? en los dias 1, 8 y 15 cada 28 dias)
o
gemcitabina mas carboplatino (gem carbo)
(1.000 mg/m? y AUC 2 mg/ml/min, respectivamente, en los dias 1y 8 cada 21 dias)

v

Medida de resultado de eficacia primaria:

 Supervivencia libre de progresion (PFS)°

Medidas de resultado de eficacia adicionales:

» Tasa de respuesta objetiva (ORR)

 Duracion de la respuesta (DOR)

 Tasa de control de la enfermedad (DCR)?

La evaluacion del estado tumoral se realizdé en as semanas 8, 16 y 24, luego cada 9 semanas
durante el primer anoy, a partir de entonces, cada 12 semanas.

Pembrolizumab, fue estudiado en combinacién con 3 esquemas de quimioterapia:
Paclitaxel - Nab-paclitaxel - Gemcitabina y Carboplatino

a Distribucién al azar (2:1) estratificado por tratamiento de quimioterapia (paclitaxel o nab-paclitaxel vs. gemcitabina y
carboplatino), expresion de PD-L1 del tumor (CPS =1 vs. CPS <1) de acuerdo con el kit PD-L1 IHC 22C3 pharmDx, y el
tratamiento previo con la misma clase de quimioterapia en el entorno neoadyuvante (si vs. no).

bTodos los medicamentos del estudio se administraron mediante infusién intravenosa.

°PFS evaluado mediante un Comité de Revision Central Independiente, Cegado (BICR) de acuerdo con los Criterios de
Evaluacién de Respuesta en Tumores Sélidosv1.1 (RECIST v1.1).

dEnfermedad estable por al menos 24 semanas, o respuesta completa o respuesta parcial.

L . : Acceso a Informacién
Antes de administrar Pembrolizumab consulte = %% Seleccionada de Seguridad

la informacion para prescribir completa =& e
P P P e Escanee el cédigo
o de clic para acceder

Escanee el cddigo o de clic para acceder
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