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KEYNOTE 048: study design

Burtness B et al. Lancet 2019



KEYNOTE 048: TPS vs CPS

Burtness B et al. Lancet 2019



Study End Points: Pembrolizumab vs EXTREME and Pembrolizumab + Chemotherapy vs EXTREME

Burtness B et al. Lancet 2019









Incertidumbres

• Este ensayo cambia la práctica clínica

• No se analizan los resultados por subgrupos

− CPS < 1

− CPS 1-19

• No se tiene en cuenta la necesidad de una respuesta tumoral



Burtness B et al. AACR 2020



Análisis por subgrupos

• CPS ≥ 20

• CPS 1-19

• CPS < 1



CPS ≥ 20
Pembrolizumab vs EXTREME Pembrolizumab + Chemo vs EXTREME

Burtness B et al. AACR 2020



PS 0-1 

No tratamiento sistémico previo o cisplatino para enfermedad LA > 6 meses

CPS ≥ 20 (40-45%)

Pembrolizumab

CPS ≥ 1 y < 20 (35-40%)

Pembrolizumab + PF

CPS < 1 (15%)

Mesía R et al. SEOM Guidelines, Clin Transl Oncol 2021

No necesidad urgente

de respuesta

Necesidad urgente

de respuesta



CPS < 1
Pembrolizumab vs EXTREME

Pembrolizumab + Chemo vs EXTREME

EMA/CHMP/591139/2019

Burtness B et al. AACR 2020



PS 0-1 

No tratamiento sistémico previo o cisplatino para enfermedad LA > 6 meses

CPS ≥ 20 (40-45%)

Pembrolizumab

CPS ≥ 1 y < 20 (35-40%)

Pembrolizumab + PF

CPS < 1 (15%)

EXTREME

TPEx

Mesía R et al. SEOM Guidelines, Clin Transl Oncol 2021

No necesidad urgente

de respuesta

Necesidad urgente

de respuesta



CPS 1-19
Pembrolizumab vs EXTREME

Pembrolizumab + Chemo vs EXTREME

EMA/CHMP/591139/2019

Burtness B et al. AACR 2020



PS 0-1 

No tratamiento sistémico previo o cisplatino para enfermedad LA > 6 meses

CPS ≥ 20 (40-45%)

Pembrolizumab

CPS ≥ 1 y < 20 (35-40%)

Pembrolizumab + PF

CPS < 1 (15%)

EXTREME

TPEx

Mesía R et al. SEOM Guidelines, Clin Transl Oncol 2021

No necesidad urgente

de respuesta

Necesidad urgente

de respuesta



Conclusiones CPS 1-19

• Pembrolizumab vs EXTREME

− Supervivencia global similar: 10.8 vs 10.1 meses

− Menor tasa de respuesta: 15% vs 34%

• Pembro + quimioterapia vs EXTREME

− Mayor supervivencia global: 12.7 vs 9.9 meses

− Similar tasa de respuesta: 29% vs 34%



Muchas gracias!!!!!!


