Nivolumab verso Ipilimumab in pazienti
con melanomainstadiolllo IV

completamente resecato

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

resecato
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Disegno dello Studio
Randomizzazione 1:1
|
v 3
Nivolumab Ipilimumab

10 mg/kg IV Q3W x 4 dosi, poi
Q12W coninizio alla settimana 24

3 mg/kg IV Q2W

N =453

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

End Point Primario

Recurrence-free survival (RFS) @,

End Point Secondario
Overall survival (0S)

Risultati di Efficacia per RFS a 24 Mesi

NIVO ]
Events/patients 1717453 221453
100 Median (95% CI) 30,8 (30.8, NR)* | 24,1 (166, NR)
7 HR (95% CI) 0,66 (054, 0.81)
an - Log-rank P value <0).0001
a0 - apedian estimate not reliable or stable due to few patients at risk.
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Number of patients at risk Months
NIVD 453 304 353 331 i 291 280 264 205 28 T 0
IPl 453 63 314 270 251 230 216 204 140 23 5 0
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Le Lineeguida® NCCN raccomandano nivolumab come regime
di trattamento immunoterapico di elezione (Categoria 1)
nei pazienti con melanoma di stadio IlIB/C completamente

c resecato

c Le Lineeguida® NCCN raccomandano nivolumab come
trattamento adiuvante (Categoria 1) per i pazienti con
N melanoma completamente resecato di stadio IV e nessuna

evidenza di malattia.

Percentuale di RFS per BRAF Status a 24 mesi

Ipilimumab in BRAF status WT I N 460/0
Ipilimumab in BRAF status MT I 520/0
Nivolumab in BRAF status WT I 640/°

Nivolumab in BRAF status MT I 629,
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Sicurezza & Tollerabilita

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 m

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