
 

Il CHECKMATE-238 è uno studio di fase III randomizzato, in doppio cieco,  che valuta nivolumab 
in monoterapia vs ipilimumab in pazienti con melanoma di stadio III o IV completamente 
resecato

Nivolumab verso Ipilimumab in pazienti 
con melanoma in stadio III o IV 

completamente resecato

Popolazione oggetto dello Studio
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Disegno dello Studio

Randomizzazione 1:1 

N = 453N = 453

Durata del trattamento di massimo 1 anno o 
fino a recidiva, tossicità inaccettabile o ritiro del 

consenso 

Nivolumab  
3 mg/kg IV Q2W

Ipilimumab  
10 mg/kg IV Q3W x 4 dosi, poi 

Q12W con inizio alla settimana 24  
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32.7%
48.1%

19.2%

End Point Primario 
Recurrence-free survival (RFS)

1

End Point Secondario 2
Overall survival (OS)

Sicurezza & Tollerabilità

Trattamenti interrotti per EA:  
nivolumab 7.7% vs ipilimumab 41.7%

Nei pazienti trattati con nivolumab, il 14.4% ha presentato EA 
di grado 3 or 4 correlati al trattamento, mentre il 45.9% dei 
pazienti trattati con ipilimumab ha presentato EA di grado 3 
or 4 correlati al trattamento

EA più comuni comrrelati al trattamento (≥10% dei pazienti trattati 
con nivolumab): Fatigue, diarrea, prurito, rash, nausea, artralgia, 
astenia e ipotiroidismo.

Le Lineeguida® NCCN raccomandano nivolumab come regime 
di trattamento immunoterapico di elezione (Categoria 1)
nei pazienti con melanoma di stadio IIIB/C completamente

resecato

Le Lineeguida® NCCN  raccomandano nivolumab come 
trattamento adiuvante (Categoria 1) per i pazienti con 
melanoma completamente resecato di stadio IV e nessuna 
evidenza di malattia .
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Percentuale di RFS per BRAF Status a 24 mesi
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Ipilimumab in BRAF status MT 52%
Ipilimumab in BRAF status WT 46%

Nivolumab in BRAF status MT 62%

Nivolumab in BRAF status WT 64%
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