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R3767-2011: Estudio clinico de Fianlimab en combinacién con Cemiplimab en
pacientes adolescentes y adultos con melanoma metastasico o localmente avanzado no
resecable sin tratamiento previo

Ramas de Tratamiento:

Rama experimental A: Fianlimab + Cemiplimab.
Rama comparativa B: Pembrolizumab + placebo.
Rama comparativa C: Cemiplimab + placebo.

Criterios de inclusiénclaves:
Melanoma acrales y mucosos estadio Il no resecable, y estadio 1V, metastasico, para primera linea.
Enfermedad medible segunRECISTv1.1.
En caso de QMT NAdy o Ady previo, intervalo libre de tratamiento y libre de enfermedad > 6 meses, sin evidenciade progresion
0 recurrencia y/o discontinuar terapia por irAEs = grado 3.
Lesiones irradiadas pueden ser objetivo si han progresado y no hay otra lesion objetivo disponible.

Criterios de exclusionclaves:

Melanoma uveal.

Estado de mutacion BRAF V600 desconocido.

Supresiondel sistemainmune por tratamiento sistémico.

Enfermedad autoinmune (dentro de 2 afios) con tratamiento sistémico conagentes inmunosupresores.
Enfermedad del sistema nervioso central activa.



