
TÍTULO: Resultados en salud de pembrolizumab en 
primera línea en pacientes con CPNM metastásico

PONENTE: AMPARO BURGOS SAN JOSÉ
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First-Line Treatment for Advanced NSCLC: KEYNOTE-024 
(Pembrolizumab)

• Primary endpoint: PFS by BICR

• Secondary endpoints: ORR, OS, and safety

▪ Open-label, randomized phase III study

Stratified by ECOG PS (0 vs 1), histology 
(squamous vs nonsquamous), and 

enrollment region

Patients with stage IV NSCLC and 
ECOG PS 0/1, no previous systemic 
therapy, no actionable EGFR/ALK

mutations,
no untreated brain metastases, no 
active AID and PD-L1 TPS ≥ 50%*

(N = 305)

Platinum-doublet Chemotherapy
(histology based)
for up to 6 cycles

(n = 151)

for

Pembrolizumab 200  mg IV
Q 3 w for up to 35 cycles

(n= 154) 

*≥ 50% tumor cell staining using 22C3 companion diagnostic IHC assay

▪Reck. M et al. N Engl J Med 2016

Until PD or 
unacceptable 

toxicity

Until PD 
(crossover to 

pembrolizumab 
allowed)
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Grupos de Trabajo SEFH 
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PROYECTO DE INVESTIGACIÓN. 
CONVOCATORIA DE AYUDAS A GRUPOS SEFH 

TITULO: 

- PEMBROLIZUMAB EN PRIMERA LÍNEA DE CPNM METASTÁSICO EN LA PRÁCTICA 
CLÍNICA ASISTENCIAL 

TIPO DE PROYECTO (individual o multicéntrico): 

- MULTICÉNTRICO 

GRUPO DE TRABAJO COORDINADOR: 

- GEDEFO (GRUPO DE FARMACIA ONCOLÓGICA DE LA SEFH) 

GRUPOS DE TRABAJO PARTICIPANTES (solo en caso de participar varios Grupos): 

-  

INVESTIGADOR PRINCIPAL (indicar el grupo de trabajo al que pertenece) 

- AMPARO BURGOS SAN JOSÉ 

INVESTIGADORES COLABORADORES (indicar grupo de trabajo al que pertenece) 

- TERESA CALLEJA CHUCLÁ 

- Mª SACRAMENTO DÍAZ CARRASCO 

- ESTELA MORENO MARTÍNEZ 

RESUMEN (Objetivos y Metodología del Proyecto)                 (Máximo 250 palabras) 
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FEF-PEM-2020-01

OBJETIVO PRINCIPAL: describir la efectividad, mediante la SLP y la SG y la
seguridad de pembrolizumab en monoterapia en el tratamiento de primera
línea de CPNM metastásico

OBJETIVOS SECUNDARIOS:
1.- Analizar la posible influencia de las variables consideradas
relevantes en los resultados obtenidos en la población de estudio
2.- Evaluar la asociación entre los EAir y la efectividad
3.- Evaluar la asociación entre la dosis utilizada y la aparición de EAir
4.- Evaluar la efectividad y seguridad en aquellos pacientes que por sus
características/comorbilidades habrían sido excluidos en los ensayos
clínicos pivotales

ESTUDIO OBSERVACIONAL RETROSPECTIVO
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2. DESCRIPCIÓN DE LOS PACIENTES 

2.1. DATOS DEMOGRÁFICOS  

El 50% de los pacientes tenían edades comprendidas entre 60 y 73 años en el momento en el que 

fueron reclutados; siendo la edad media 66 años, con edades comprendidas entre 38 y 90 años. La 

distribución entre mujeres y hombres fue 25.3% y 74.7% respectivamente. 

Tabla 2. Edad (años) de los pacientes 

 Media IC95% DE Mediana RIQ Mínimo Máximo n 

Edad 66.5 65.9-67.0 9.7 67.0 60.0-73.0 38.0 90.0 1060 

 

Tabla 3. Estratificación de la edad 

 N % 

Edad < 65 años 449 42.4 

Edad entre 65 y 74 años 389 36.7 

Edad ≥ 75 años 222 20.9 

Total 1060 100.0 

 

Tabla 4. Sexo del paciente 

 N % 

Mujer 268 25.3 

Hombre 792 74.7 

Total 1060 100.0 

 

2.2. DATOS ANTROPOMÉTRICOS  

Los datos reflejan un peso medio de 71.8 kg, una talla media de 167.2 cm y un índice de masa corporal 

igual a 25.6 kg/m2 de media. Se ha estratificado el valor del IMC siguiendo la clasificación de la OMS y 

el 15.6% de los pacientes presentaba obesidad. 

Tabla 5. Peso (kg) de los pacientes 

 Media IC95% DE Mediana RIQ Mínimo Máximo n 

Peso 71.8 70.9-72.6 14.4 70.0 62.0-80.0 36.0 129.0 1053 

No se dispone del dato correspondiente al peso para 7 pacientes  

 

Tabla 6. Talla (cm) de los pacientes 

 Media IC95% DE Mediana RIQ Mínimo Máximo n 

Talla 167.2 166.7-167.8 8.6 167.0 162-173 142.0 202.0 1047 

No se dispone del dato correspondiente a la talla para para 13 pacientes  
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Tabla 7. IMC (Kg/m2) de los pacientes 

 Media IC95% DE Mediana RIQ Mínimo Máximo n 

IMC 25.6 25.3-25.9 4.5 25.1 22.5-28.0 14.1 49.5 1047 

No se dispone del dato correspondiente al IMC para 13 pacientes  

 

Tabla 8. Clasificación del IMC 

 N % 

Delgadez: IMC < 18.5 Kg/m2  35 3.3 

Normal: IMC ≥ 18.5 - 24.99 Kg/m2  476 45.5 

Sobrepeso: IMC ≥ 25 - 29.99 Kg/m2 373 35.6 

Obeso: IMC ≥ 30 Kg/m2  163 15.6 

- Obesidad Tipo I: IMC ≥ 30 - 34.99 Kg/m2 125 11.9 

- Obesidad Tipo II: IMC ≥ 35 - 39.99 Kg/m2 31 3.0 

- Obesidad Tipo III:  IMC ≥ 40 Kg/m2 7 0.7 

Total 1047 100.0 

No se dispone del dato correspondiente al IMC para 13 pacientes  

 

2.3. COMORBILIDAD 

Las comorbilidades registradas fueron ECOG y hábito al tabaco.  

Con respecto al ECOG, de los datos disponibles, el 88.8% presentaban un ECOG 0-1 frente al 11.2% que 

presentaban un ECOG 2-3. 

Y en relación con el habito tabáquico, el 92.2% declararon ser exfumadores o fumadores actuales 

versus al 7.8% de los pacientes que nunca habían fumado. 

 

Tabla 9. ECOG del paciente 

 N % 

0 278 27.6 

1 618 61.2 

2 106 10.5 

3 7 0.7 

Total 1009 100.0 

No se dispone del dato correspondiente al ECOG para 51 pacientes  

 

Tabla 10. Hábito al tabaco 

 N % 

Nunca ha fumado 82 7.8 

Fumador actual 376 35.6 

Exfumador 597 56.6 

Total 1055 100.0 

No se dispone del dato correspondiente al hábito tabáquico para 5 pacientes  
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No se dispone del dato correspondiente al IMC para 13 pacientes  

 

2.3. COMORBILIDAD 

Las comorbilidades registradas fueron ECOG y hábito al tabaco.  

Con respecto al ECOG, de los datos disponibles, el 88.8% presentaban un ECOG 0-1 frente al 11.2% que 

presentaban un ECOG 2-3. 

Y en relación con el habito tabáquico, el 92.2% declararon ser exfumadores o fumadores actuales 

versus al 7.8% de los pacientes que nunca habían fumado. 

 

Tabla 9. ECOG del paciente 

 N % 

0 278 27.6 

1 618 61.2 

2 106 10.5 

3 7 0.7 

Total 1009 100.0 

No se dispone del dato correspondiente al ECOG para 51 pacientes  

 

Tabla 10. Hábito al tabaco 

 N % 

Nunca ha fumado 82 7.8 

Fumador actual 376 35.6 

Exfumador 597 56.6 

Total 1055 100.0 

No se dispone del dato correspondiente al hábito tabáquico para 5 pacientes  
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2.4. ENFERMEDADES AUTOINMUNES 

Se han registrado una serie de enfermedades autoinmunes. El 7.2% de los pacientes presentaban 

enfermedades autoinmunes versus al 92.8% que no las presentaban. De los 76 pacientes con 

enfermedades autoinmunes, 69 pacientes presentaban 1 única enfermedad autoinmune, 6 pacientes 

2 enfermedades autoinmunes y 1 paciente 3 enfermedades autoinmunes. En la tabla 12 se detallan 

que tipo de enfermedades autoinmunes presentaban los pacientes. 

 
Tabla 11. Presencia/ausencia de enfermedades autoinmunes 

 N % 

No  984 92.8 

Sí  76 7.2 

Total 1060 100.0 

 

Tabla 12. Enfermedades autoinmunes 

 Si No Desconocido/no consta 

 N % N % N % 

Enfermedad de Crohn 0 0.0 1004 94.8 55 5.2 

Colitis ulcerosa 1 0.1 1004 94.7 55 5.2 

Artritis reumatoide 15 1.4 990 93.4 55 5.2 

Artritis psoriásica  0 0.0 1005 94.8 55 5.2 

Espondilitis anquilosante 5 0.5 1000 94.3 55 5.2 

Dermato/polimiositis 1 0.1 1004 94.7 55 5.2 

Síndrome de Sjögren 2 0.2 1002 94.6 55 5.2 

Psoriasis 14 1.3 990 93.5 55 5.2 

Esclerosis múltiple 0 0.0 1005 94.8 55 5.2 

Miastenia gravis 0 0.0 1005 94.8 55 5.2 

Tiroiditis autoinmune 5 0.5 999 94.2 56 5.3 

Lupus eritematoso sistémico 3 0.3 1001 94.5 55 5.2 

Vitíligo 0 0.0 1005 94.8 55 5.2 

Pénfigo 1 0.1 1004 94.7 55 5.2 

Diabetes mellitus tipo I 15 1.4 1012 95.7 31 2.9 

Otras  22 2.1 808 76.8 222 21.1 

No se dispone del dato correspondiente a: enfermedad de Crohn para 1 paciente, síndrome de Sjögren para 1 

paciente, psoriasis para 1 paciente, lupus eritematoso sistémico para 1 paciente, diabetes mellitus para 2 

pacientes y otras enfermedades autoinmunes para 8 pacientes. 

22 pacientes indicaron otras enfermedades autoinmunes: 1 paciente anemia hemolítica autoinmune, 1 paciente 

celiaquía, 1 paciente colangitis biliar primaria autoinmune, 1 paciente diabetes mellitus tipo II, 1 paciente EPOC, 

1 paciente HTA e hiperlipemia, 2 pacientes hipotiroidismo, 1 paciente lupus eritematoso cutáneo, 1 paciente 

mononeuropatía crónica cubital, 1 paciente polimialgia reumática, 1 paciente prurito nodular, 1 paciente 

purpura trombocitopénica idiopática, 1 paciente Raynaud sin encontrar enfermedad reumatológica de base, 1 

paciente RTU en 2015 por neo vesical, 1 paciente síndrome Rendu-Osler (telangiectasia), 1 paciente 

trombopenia inmune primaria, 1 paciente uveítis, 1 paciente asma, 1 paciente colon irritable, 1 paciente 

esclerosis sistémica, y 1 paciente neutropenia autoinmune. 
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Tabla 12. Enfermedades autoinmunes 
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Pénfigo 1 0.1 1004 94.7 55 5.2 

Diabetes mellitus tipo I 15 1.4 1012 95.7 31 2.9 
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No se dispone del dato correspondiente a: enfermedad de Crohn para 1 paciente, síndrome de Sjögren para 1 

paciente, psoriasis para 1 paciente, lupus eritematoso sistémico para 1 paciente, diabetes mellitus para 2 

pacientes y otras enfermedades autoinmunes para 8 pacientes. 

22 pacientes indicaron otras enfermedades autoinmunes: 1 paciente anemia hemolítica autoinmune, 1 paciente 

celiaquía, 1 paciente colangitis biliar primaria autoinmune, 1 paciente diabetes mellitus tipo II, 1 paciente EPOC, 

1 paciente HTA e hiperlipemia, 2 pacientes hipotiroidismo, 1 paciente lupus eritematoso cutáneo, 1 paciente 

mononeuropatía crónica cubital, 1 paciente polimialgia reumática, 1 paciente prurito nodular, 1 paciente 

purpura trombocitopénica idiopática, 1 paciente Raynaud sin encontrar enfermedad reumatológica de base, 1 

paciente RTU en 2015 por neo vesical, 1 paciente síndrome Rendu-Osler (telangiectasia), 1 paciente 
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2.5. OTRAS COMORBILIDADES 

Por otro lado, se han registrado otras comorbilidades que pudieran presentar los pacientes. A 

continuación puede verse el numero de pacientes que presentaban cada una de ellas. 

 

Tabla 13. Otras Comorbilidades 

 Si No Desconocido / 
no consta 

 N % N % N % 

VIH 2 0.2 853 80.5 205 19.3 

VHB 10 0.9 848 80.0 202 19.1 

VHC 15 1.4 839 79.4 203 19.2 

Receptor de trasplante de órganos sólidos 1 0.1 999 94.5 57 5.4 

Fibrosis pulmonar 9 0.9 991 93.8 57 5.4 

Enfermedad pulmonar intersticial 14 1.3 985 93.3 57 5.4 

Presencia de otras neoplasias 61 5.8 940 89.0 55 5.2 

Nota: Porcentajes calculados sobre el total de pacientes disponible de cada comorbilidad. 

No se dispone del dato correspondiente a: VHC para 3 pacientes, receptor de trasplante para órganos sólidos 

para 3 pacientes, fibrosis pulmonar para 3 pacientes, enfermedad pulmonar intersticial para 4 pacientes y 

presencia de otras neoplasias para 4 pacientes. 
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