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POPOLAZIONE TARGET

O Carcinoma della cervice uterina in stadio localmente avanzato ad alto
rischio (istotipi squamoso, adenosquamoso, adenocarcinoma):

a)  FIGO Stage IB2-1IB (con linfonodi positivi) % . =

o Linfonodi pelvici coinvolti: N 8 \ gt
— con biopsia positiva dei linfonodi pelvici o Stage IB2 % ‘
— 2 o piu linfonodi positivi alla RM/TC (21.5 cm nella & LA
dimensione pil corta), o Stage IIB
— 2 o piu linfonodi positivi alla PET con SUV 22.5.)
OPPURE
o Linfonodi paraortici coinvolti:
— con biopsia positiva dei linfonodi paraortici o
— 1 o piu linfonodi positivi alla RM/TC (>1.5 cm nella
dimensione pil corta), o -
— 1 o piu linfonodi positivi alla PET con SUV >2.5.) k. TLY

A aliwd
\, )
b) FIGO stages IlI-IVA (indipendentemente dallo stato linfonodale) a A

Stage llIB
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DISEGNO DELLO STUDIO e PRIMARY ENDPOINTS

Study Participants: Pembrolizumab Pembrolizumab

« High Risk Locally Advanced 200mgQsWScycion  masW(iScyclen EEEEREE
Cervical Cancer FIGO 2014 |mag|t|!g
stage IB2-1IB (node- positive Survival
disease) OR FIGO 2014 stage N = 980 (PFS and
lI-IVA (either node-positive or 08)

. . Placebo Placebo
node-negative disease) Q3W (5 cycles) QW (15 cycles)

C1D1 includes dose 1 of pembrolizumab or
placebo, cisplatin and ECRT
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| ] | S

b ar wmer SSvso |
| S \\ v INVENTING FOR LT

MTO!

Q PROGRESSION FREE SURVIVAL (PFS) by BICR*
Q OVERALL SURVIVAL (OS)
*BICR = blinded independent central review;
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