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Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación
con quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el
tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1 limitando su utilización en
monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia
estándar (régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia basada
en platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que presenten síntomas y/o
enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga prever un
desenlace fatal en 6 meses.

Rischin D, et al. J Clin Oncol 2019;37, no. 15_suppl (May 20, 2019) 6000-6000.



CPS > 20

(40-45%)

CPS=1-19

(40-45%)

CPS < 1

(15%)

KN-048: CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en
monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo
(5-FU) para el tratamiento de primera línea del
carcinoma de células escamosas de cabeza y
cuello metastásico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
CPS ≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a
aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en
combinación con quimioterapia basada en
platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que
presenten síntomas y/o enfermedad de rápida
evolución o alta carga tumoral que haga prever
un desenlace fatal en 6 meses.

Rischin D, et al. J Clin Oncol 2019;37, no. 15_suppl (May 20, 2019) 6000-6000.



1ª LÍNEA PS: PEMBRO SOLO 1ª LÍNEA PS: PEMBRO + QUIMIOTERAPIA

OS: 14.7 vs 11 m (HR 0.6)

OS: 13.6 vs 10.4 m (HR 
0.65)

OS: 13 vs 10.7 m (HR 0.72)

OS: 14.8 vs 10.7 m 
(HR 0.58)

OS: 12.3 vs 10.3 m 
(HR 0.74)

OS: 11.5 vs 10.7 m 
(HR 0.83)

KN-048: SUPERVIVENCIA GLOBAL

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en
monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo
(5-FU) para el tratamiento de primera línea del
carcinoma de células escamosas de cabeza y
cuello metastásico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
CPS ≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a
aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en
combinación con quimioterapia basada en
platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que
presenten síntomas y/o enfermedad de rápida
evolución o alta carga tumoral que haga prever
un desenlace fatal en 6 meses.

Burtness B, et al. Ann Oncol 2018;29(Suppl 8). doi:10.1093/annonc/mdy424 | viii729 Rischin D, et al. J Clin Oncol 2019;37, no. 15_suppl (May 20, 2019) 6000-6000.



KN-048: PFS, ORR & DOR

1ª LÍNEA PS: PEMBRO vs EXTREME 1ª LÍNEA PS: PEMBRO + QT vs EXTREME

Burtness B, et al. Ann Oncol 2018;29(Suppl 8). doi:10.1093/annonc/mdy424 | viii729

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en
monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo
(5-FU) para el tratamiento de primera línea del
carcinoma de células escamosas de cabeza y
cuello metastásico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
CPS ≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a
aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en
combinación con quimioterapia basada en
platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que
presenten síntomas y/o enfermedad de rápida
evolución o alta carga tumoral que haga prever
un desenlace fatal en 6 meses.

Rischin D, et al. J Clin Oncol 2019;37, no. 15_suppl (May 20, 2019) 6000-6000.



Greil, et al. Abstract 9582. Presented at AACR 2020 Virtual Annual Meeting II; June 22-24, 
2020

KN-048: ACTUALIZACIÓN SUPERVIVENCIA 

CON SEGUIMIENTO > 45 MESES

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de
primera línea del carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello metastásico o
recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1
limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia
basada en platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que presenten síntomas y/o
enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga prever un
desenlace fatal en 6 meses.



Burtness, et al. Abstract 9582. 
Presented at AACR 2020 Virtual 
Annual Meeting II; June 22-24, 

2020

1ª LÍNEA PS: PEMBRO +/- QT vs EXTREME EN CPS < 1

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en
monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo
(5-FU) para el tratamiento de primera línea del
carcinoma de células escamosas de cabeza y
cuello metastásico o recurrente irresecable en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una
CPS ≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a
aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en
combinación con quimioterapia basada en
platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que
presenten síntomas y/o enfermedad de rápida
evolución o alta carga tumoral que haga prever
un desenlace fatal en 6 meses.



1ª LÍNEA PS: PEMBRO vs EXTREME

1ª LÍNEA PS: PEMBRO + QT vs EXTREME

KN-048: BENEFICIO POR SUBGRUPOS

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en
monoterapia o en combinación con quimioterapia
basada en platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el
tratamiento de primera línea del carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello metastásico o
recurrente irresecable en adultos cuyos tumores
expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1 limitando su
utilización en monoterapia a aquellos pacientes no
candidatos a la quimioterapia estándar (régimen
EXTREME) y en combinación con quimioterapia
basada en platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes
que presenten síntomas y/o enfermedad de rápida
evolución o alta carga tumoral que haga prever un
desenlace fatal en 6 meses.

Burtness B, et al. Lancet 2019;394:1915-28



1ª LÍNEA PS: PEMBRO vs EXTREME 1ª LÍNEA PS: PEMBRO + QT vs EXTREME

KN-048: TOXICIDAD

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de
primera línea del carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello metastásico o
recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1
limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia
basada en platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que presenten síntomas y/o
enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga prever un
desenlace fatal en 6 meses.

Burtness B, et al. Lancet 2019;394:1915-28





P vs E: 
> PFS2 en CPS>20 y CPS>1
= PFS2 en Población Global

P + QT vs E: 
> PFS2 en CPS>20, CPS>1 
y Población Global

Pembro + QT vs ExtremePembro vs Extreme

Harrington K, et al. ASCO 2020. Journal of Clinical Oncology 38, 

no. 15_suppl (May 20, 2020) 6505-6505.. 

KN-048: PFS2

First Subsequent Therapy

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con
quimioterapia basada en platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de
primera línea del carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello metastásico o
recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS ≥ 1
limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la
quimioterapia estándar (régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia
basada en platinos y 5-FU solo en el caso de pacientes que presenten síntomas y/o
enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga prever un desenlace
fatal en 6 meses.
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CPS 1-19
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PEMBRO +/- QT

EXTREME/TPEX
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CPS < 1
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Burtness B, et al. Lancet 2019 Nov 23;394(10212):1915-1928.
Guigay J, et al. Lancet Oncol 2021 Apr;22(4):463-475.
Hitt R, et al. Ann Oncol. 2012 Apr;23(4):1016-22.

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con quimioterapia basada en
platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS
≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estándar
(régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia basada en platinos y 5-FU solo en el caso de
pacientes que presenten síntomas y/o enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga
prever un desenlace fatal en 6 meses.
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Guigay J, et al. Lancet Oncol 2021 Apr;22(4):463-475.
Hitt R, et al. Ann Oncol. 2012 Apr;23(4):1016-22.

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con quimioterapia basada en
platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS
≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estándar
(régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia basada en platinos y 5-FU solo en el caso de
pacientes que presenten síntomas y/o enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga
prever un desenlace fatal en 6 meses.



KN-040: PEMBRO vs QT

CM-141 & KN-040: 1ª LÍNEA PLATINO-REFRACTARIA

CM-141: NIVO vs QT

RECAÍDA EN 0-6 MESES TRAS PLATINO 
CON INTENCIÓN CURATIVA

Ferris, et al. N Engl J Med 2016 Nov 10;375(19):1856-1867.
Gillison, et al. Oncologist 2018 Sep;23(9):1079-1082.
Cohen, et al.  Lancet 2019 Jan 12;393(10167):156-167

RECAÍDA EN 3-6 MESES TRAS PLATINO 
CON INTENCIÓN CURATIVA & TPS > 50%

Disclaimer: Indicación no financiada: Keytruda en monoterapia está indicado para el tratamiento
del carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastásico en adultos cuyos
tumores expresen PD-L1 con una TPS ≥ 50% y que progresen durante o después de quimioterapia
basada en platino.



Saleh. ASCO Meeting 2018 / Saleh. Eur J Cancer 2019

N=82 
(76% > 1 línea de QT pre-IO)

QT RESCATE POST-IO: ORR 30%

Cetuximab + QT (n=31): ORR 53%

QT sola (n=31): ORR 25%
p=0.024

Pestana RC. Oral Oncol 2020;101. DOI: 10.1016/j.oraloncology.2019.104523

TRATAMIENTOS POST-IO (PLATINO-R): QUIMIOTERAPIA

ORR: 18/43 (42%)
ORR (cetuximab): 38%

OS: 8 meses

ORR: 30%
OS: 7.8 meses

Cabezas-Camarero S, et al. The Oncologist 2021 Mar 10. doi: 10.1002/onco.13754.

Marzo 2016-Noviembre 2019

N=23
SCAI:
Erbitax (N=17) Extreme (N=2) 
Carbitax (N=2) wkCDDP-Cetuximab (N=2)

ORR: 56.5% 
(11 RP, 2 RC)

PCTL: -53.6% (-30 a -100%)

ORR LCBI: 40%

ORR SCAI: 60%

PFS (LCBI): 8 m PFS SCAI (LCBI): 7 m OS SCAI (LCBI): 12 m

OS: 12 mPFS: 6 m

1L OS: 28 m

1L-IO vs 2L-IO OS: 

27 vs 28 m

Compliancia: 
Reducción dosis QT: 82.6%
Reducción dosis Cetuximab: 52.2%
Toxicidad: 

G1-2: 100%  / G3-4: 65% (G4 n=1)

Cabezas-Camarero S, et al. Oncologist 2021; Jun;26(6):e1018-e1035

PAPEL DE LA QT POST-IO: CONTEXTO PLATINO-R
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Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con quimioterapia basada en
platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS
≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estándar
(régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia basada en platinos y 5-FU solo en el caso de
pacientes que presenten síntomas y/o enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga
prever un desenlace fatal en 6 meses.

Disclaimer: Indicación no financiada: Keytruda en monoterapia está indicado para el tratamiento del carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastásico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una TPS ≥ 50% y que
progresen durante o después de quimioterapia basada en platino.



CONCLUSIONES

• 1ª línea Platino-Sensible (85-90%): 

• Pembrolizumab +/- QT aprobado por EMA y AEMPS en CPS >1 (85%)

• CPS >1: 85% de la población (CPS > 20: 40-45%, CPS 1-19: 40-45%)

• Pembro vs Pembro + QT dependerán de ECOG, Edad, Necesidad de 

respuesta rápida

• Largos supervivientes (48 meses) SE DUPLICAN ó TRIPLICAN con IO:

• P vs QT en CPS >20: 21.6% vs 8.0%

• P vs QT en CPS > 1: 16.7% vs 5.9%

• P + QT vs QT en CPS >20: 28.6% vs 6.6%

• P + QT vs QT en CPS >1: 21.8% vs 4.4%

• Impacto de Pembrolizumab en 1ª línea sobre la eficacia de la 2ª línea:

• > PFS2 con Pembro +/- QT vs QT en CPS >20, CPS>1 y Población total (esta 

última solo en P + QT vs QT).

• 1ª línea Platino-Refractaria (10-15%) → Recaída en < 6 

meses tras platino con intención curativa

• Nivolumab aprobado en población total (independientemente de PDL1)

• Pembrolizumab aprobado en recaída entre 3-6 meses tras platino para 

enf localizada y TPS > 50% 

• Datos retrospectivos sobre impacto favorable de la IO en platino-R sobre 

la QT convencional de 2ª linea

• La 1ª línea se divide en enfermedad Platino-S (85-90%) y Platino-R (10-15%)

Disclaimer: KEYTRUDA® está financiado en monoterapia o en combinación con quimioterapia basada en
platino y 5-fluorouracilo (5-FU) para el tratamiento de primera línea del carcinoma de células escamosas de
cabeza y cuello metastásico o recurrente irresecable en adultos cuyos tumores expresen PD-L1 con una CPS
≥ 1 limitando su utilización en monoterapia a aquellos pacientes no candidatos a la quimioterapia estándar
(régimen EXTREME) y en combinación con quimioterapia basada en platinos y 5-FU solo en el caso de
pacientes que presenten síntomas y/o enfermedad de rápida evolución o alta carga tumoral que haga
prever un desenlace fatal en 6 meses.

Disclaimer: Indicación no financiada: Keytruda en monoterapia está indicado para el tratamiento del
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastásico en adultos cuyos tumores
expresen PD-L1 con una TPS ≥ 50% y que progresen durante o después de quimioterapia basada en platino.



Gracias


