MOT® Gyogyszerterapias Szekcio hirlevél 2021.12.07.

2021. december 3-an az FDA jovahagyta a pembrolizumabot IIB vagy IIC
stadiumi melanomaban szenved6 felnéttek és 12 évesnél idésebb gyermekek
adjuvans kezelésére, komplett reszekciét kovetéen, a KEYNOTE-716 vizsgalat
eredményei alapjan.

A KEYNOTE-716 (NCT03553836) multicentrikus, randomizilt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgélatba olyan betegeket vontak be, akik IIB vagy IIC stddiumii melanoma miatt komplett
reszekcion estek at. A betegeket 1:1 ardnyban randomizéltdk az aktiv és placebo karra. Az aktiv
karon a felndtt betegek 200 mg iv. pembrolizumabterdpidban, a 12 év feletti gyermekek 2
mg/ttkg intravénds adagban (legfeljebb 200 mg) részesiiltek, harom hetente. A kezelést
legfeljebb egy évig, a betegség kidjuldsdig vagy elfogadhatatlan toxicitasig alkalmaztak. A 6
hatékonysdgi végpont arecidivamentes tulélés (RFS) volt. A vizsgdlat statisztikailag
szignifikdns javuldst mutatott az RFS tekintetében az elsd id6kozi elemzés idOpontjdban, HR:
0,65; 95%-o0s CI: 0,46-0,92; p=0,0132. A medidn RFS-t egyik karon sem érték még el. A
KEYNOTE-716-ban jelentett leggyakoribb mellékhatdsok (>20%) a féaradtsdg, hasmenés,
viszketés és iziileti fijdalom voltak.



