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Opciones de terapia de primera elección 
para CCECC R/M



KEYNOTE-048 Diseño del estudio 
(NCT02358031)

Pembrolizumab 200 mg Q3W 

hasta 35 ciclos

Cetuximab 250 mg/m2 Q1Wc +
Carboplatino AUC 5 OR 
Cisplatino 100 mg/m2 + 

5-FU 1000 mg/m2/d por 4 días
por 6 ciclos (cada 3 semanas)

R 
1:1:1

Factores de estratificación
• Expresión de PD-L1a

(TPS ≥50% vs <50%)
• Estado de la p16 en orofaringe

(positivo vs negativo)
• Estado funcional ECOG

(0 vs 1)

Pembrolizumab 200 mg +
Carboplatino AUC 5 OR 
Cisplatino 100 mg/m2 + 

5-FU 1000 mg/m2/d por 4 días
por 6 ciclos (cada 3 semanas)

Monoterapia con
Pembrolizumab

Pembrolizumab
+ Quimioterapia

EXTREME

Criterios claves de elegibilidad
• CCE de orofaringe, cavidad oral, 

hipofaringe o laringe 
• Enfermedad R/M incurable con terapias 

locales
• Estado funcional ECOG 0 o 1
• Muestra de tejido para evaluación PD-L1a

• Estado conocido de la p16 en la 
orofaringeb

aEvaluado al usar el ensayo PD-L1 IHC 22C3 pharmDx (Agilent). bEvaluado al usar el ensayo histología CINtec p16 (Ventana); punto de corte de positividad igual a 70%. cSeguido de 
una dosis de carga de 400 mg/m2. TPS = proporción de marcador tumoral = % de células tumorales con expresión PD-L1 membranosa.



Resumen de supervivencia general

aSuperioridad demostrada bNo inferioridad demonstrada (límite de 1.2). cEnsayos no estadísticos realizados dSuperioridad no demostrada.
1. Burtness B, et al. Ann Oncol. 2018;29(suppl 8):LBA8_PR. 



Efectos adversos relacionados con la inmunidad 
pueden afectar cualquier sistema orgánico

Pulmonar
 Neumonitis (<5% de incidencia)

Neurológico
 Neuropatía
 Guillain-Barre
 Síndrome parecido a la 

miastenia grave

Hepático
 Hepatitis, 

autoinmune

Gastrointestinal
 Colitis

Endocrino
 Hipo o hipertiroidismo
 Insuficiencia suprarrenal 
 Hipofisitis 

Renal
 Nefritis

Piel
 Dermatitis, exfoliativa
 Vitiligo
 Alopecia

Cardíaco
 Miocarditis

Ojo
 Uveítis
 Iritis

Brigden M, et al. Oncology Exchange. 2016;15(3):10-14.
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