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Аннотация
Цель. Оценить эффективность и провести мониторинг безопасности применения биоаналога пембролизумаба (препарата Пемброриа) 
у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций в реальной клинической 
практике в рамках многоцентрового мультикогортного постмаркетингового проспективного неинтервенционного исследования.
Материалы и методы. В исследование включены пациенты с наличием показаний и отсутствием противопоказаний к применению 
пембролизумаба в рутинной клинической практике. Первичной переменной эффективности являлась частота наилучшего объектив-
ного ответа по данным оценки в течение 6 мес после начала лечения. В статье представлены результаты предварительной оценки 
эффективности для пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (нпНМРЛ) и плоскоклеточным немелкокле-
точным раком легкого (пНМРЛ) на основе последовательного дизайна Флеминга для одногрупповых исследований с 2 стадиями: 
первой – g1, второй – g2. На основании литературных данных установлены граничные значения для проверки гипотезы, по которым 
определен размер выборки для каждой стадии. 
Результаты 
нпНМРЛ. На стадии g1 включены 20 пациентов с медианой возраста 64 года. Медиана длительности наблюдения до оценки наилучше-
го объективного ответа составила 2,57 мес. У 11 (55%) из 20 пациентов зарегистрирован объективный ответ опухоли на терапию, что 
позволило доказать эффективность препарата Пемброриа по результатам стадии g1 анализа.
пНМРЛ. На стадии g1 включены 23 пациента, к стадии g2 – еще 23. Медиана возраста всех включенных пациентов составила 66 лет. 
По результатам стадии g1 анализа принято решение о продолжении набора пациентов для анализа эффективности по первичной 
конечной точке. На стадии g2 анализа у 22 (47,8%) из 46 пациентов зарегистрирован объективный ответ, что позволило доказать 
эффективность препарата Пемброриа по результатам стадии g2 анализа. Медиана длительности наблюдения до оценки наилучшего 
объективного ответа составила 2,88 мес. За 6-месячный период наблюдения в группе пациентов с НМРЛ зарегистрировано 9 нежела-
тельных явлений (НЯ) у 7 (8,4%) пациентов. Связь с исследуемой терапией имели 4 НЯ, которые соответствовали 2-й степени тяжести 
по CTCAE 5.0. Серьезных НЯ не зарегистрировано.
Заключение. В когорте пациентов с НМРЛ эффективность препарата Пемброриа по показателю частоты объективного ответа в на-
стоящем исследовании была сопоставима с эффективностью оригинального пембролизумаба по результатам клинических исследо-
ваний как у пациентов с нпНМРЛ, так и с пНМРЛ вне зависимости от уровня экспрессии PD-L1 и применяемой схемы терапии пембро-
лизумабом.
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abstract
aim. To evaluate the efficacy and safety profile of the pembrolizumab biosimilar, Pembroria, in patients with advanced lung cancer in routine 
clinical practice.
Materials and methods. The patients eligible for pembrolizumab therapy based on standard clinical indications and without contraindications 
participated in the multicenter, multicohort, post-marketing, prospective, non-interventional study. The primary endpoint was the best objec-
tive response rate (ORR) assessed within six months of treatment initiation. This report presents interim analysis for patients with non-squa-
mous non-small cell lung cancer (nsNSCLC) and squamous non-small cell lung cancer (sNSCLC) using Fleming’s two-stage single-arm 
design (stages g1 and g2). Thresholds for hypothesis testing and sample size determination were based on established literature benchmarks.
Results
Non-squamous NSCLC. Stage g1 enrolled 20 patients with a median age of 64 years. The follow-up period for assessing the best objective 
response was 2.57 months. An objective response was achieved in 55% (11/20) of patients, meeting predefined efficacy criteria at stage g1.
Squamous NSCLC. Stage g1 included 23 patients and based on the results of stage g1, the study proceeded to stage g2 with the enrollment of 
an additional 23 patients in stage g2, yielding a total of 46 participants with a median age of 66 years. An ORR of 47.8% (22/46) was observed, 
confirming efficacy of the pembrolisumab biosimilar at stage g2. The median follow-up period to the objective response assessment was 
2.88 months.
Across the six-month follow-up period, nine adverse events (AEs) were reported among seven patients (8.4%) in the NSCLC cohort. Four AEs 
were considered therapy-related and classified as Grade 2 per CTCAE v5.0. No AEs Grade 4/5 were recorded.
Conclusion. In the NSCLC cohort, the pembrolizumab biosimilar (Pembroria) has demonstrated an ORR comparable to that of the reference 
pembrolizumab reported in clinical trials for both nsNSCLC and sNSCLC, regardless of PD-L1 expression levels or pembrolizumab treatment 
regimens. These findings support the real-world efficacy and safety of Pembroria in a diverse patient population.
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Введение
За последние десятилетия в лечении распространенного 

немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ) достигнут значи-
мый прогресс, в первую очередь за счет внедрения в практи-
ку ингибиторов иммунных контрольных точек (иИКТ) как 
в самостоятельном варианте, так и в комбинации с другими 
противоопухолевыми препаратами. Данный класс препаратов 
способен реактивировать специфический адаптивный про-
тивоопухолевый иммунный ответ Т-клеток, обращая вспять 
иммунное ускользание и, соответственно, способствуя гибе-
ли опухолевых клеток.

Хронологически первым препаратом из группы иИКТ, по-
лучившим регистрацию при НМРЛ в России, стал Китруда® 
(пембролизумаб), показанием к применению которого явля-
ется лечение пациентов с распространенной формой заболе-
вания, у которых подтверждена экспрессия PD-L1 опухолевы-
ми клетками (количественный показатель >1%) и наблюдается 
прогрессирование злокачественного процесса во время или 
после платиносодержащей химиотерапии (ХТ). Данное пока-
зание подтверждалось положительными результатами 4 ран-
домизированных исследований III фазы [1–4]. При этом по 
результатам сетевого метаанализа 17 рандомизированных ис-
следований, который включил 7792 пациентов с НМРЛ, при 
сравнении с другим иИКТ и их комбинациями, добавление 
пембролизумаба к ХТ заняло 1-е ранковое место по частоте 
достижения контроля болезни [5]. То есть на текущий момент 
времени данный препарат по-прежнему является вариантом 
выбора при лечении пациентов с НМРЛ и включен в между-
народные и российские рекомендации [6, 7].

В 2022 г. в Российской Федерации зарегистрирован первый 
биоаналог пембролизумаба – российский препарат Пемброриа 
(производитель – АО «БИОКАД»). Для доказательства био-
аналогичности проведен подробный сравнительный физи-
ко-химический и функциональный анализ действующего ве-
щества с использованием широкого спектра аналитических 
методов. В рамках клинических исследований подтвержде-
на сопоставимость препарата Пемброриа и оригинального 
препарата пембролизумаба в отношении фармакокинети-
ки, фармакодинамики, эффективности, безопасности и им-
муногенности [8]. 

Использование данных реальной практики для получения 
результатов оценки эффективности и мониторинга безопас-
ности в дополнение к клиническим исследованиям в послед-
ние годы набирает обороты [9]. Для получения данных о без-
опасности и эффективности в реальной практике препарата 
Пемброриа (МНН: пембролизумаб) АО «БИОКАД» принято 

решение провести многоцентровое мультикогортное пост-
маркетинговое проспективное неинтервенционное исследо-
вание PERFECTION. 

В статье представлены промежуточные результаты приме-
нения пембролизумаба у пациентов с метастатическим непло-
скоклеточным НМРЛ (нпНМРЛ) и метастатическим плоско-
клеточным НМРЛ (пНМРЛ).

Материалы и методы
Проводится многоцентровое мультикогортное постмар-

кетинговое проспективное неинтервенционное исследова-
ние эффективности и безопасности применения препарата 
Пемброриа (МНН: пембролизумаб), концентрата для приго-
товления раствора для инфузий, 25 мг/мл (производитель – 
АО «БИОКАД», Россия), у пациентов с распространенными 
формами злокачественных новообразований различных ло-
кализаций в реальной клинической практике. Исследование 
проходит в 70 центрах Российской Федерации.

В качестве первичной переменной эффективности выбрана 
частота наилучшего объективного ответа – ЧОО (полного или 
частичного ответа по критериям RECIST версии 1.1) по дан-
ным оценки в течение 6 мес после начала лечения. Вторичными 
переменными эффективности являются: частота наилучшего 
объективного ответа; выживаемость без прогрессии заболе-
вания, общая выживаемость, продолжительность ответа на 
лечение. Безопасность пациентов оценивают на протяжении 
всего исследования по следующим параметрам: частота случа-
ев развития и характер нежелательных явлений (НЯ) и серьез-
ных НЯ (СНЯ); частота случаев отмены исследуемого препара-
та из-за развития НЯ/СНЯ; доля пациентов с нежелательными 
реакциями / серьезными нежелательными реакциями; доля 
пациентов с нежелательными реакциями 3–4-й степени вы-
раженности (CTCAE v5.0); доля пациентов с НЯ особого ин-
тереса (с иммуноопосредованными реакциями: пневмонитом, 
колитом, нефритом, эндокринопатиями, гепатитом, кожными 
и другими реакциями); результаты оценки по шкале ECOG.

В исследование включены пациенты с наличием показаний 
и отсутствием противопоказаний к применению пембролизу- 
маба в рутинной клинической практике. На момент включе-
ния в исследование пациентам уже начата терапия препара-
том Пемброриа (выполнено не менее 1, но не более 2 введений) 
в соответствии с инструкцией по медицинскому применению.

В рамках текущего неинтервенционного исследования пред-
варительно оценивали эффективность терапии на основе по-
следовательного дизайна Флеминга для одногруппового ис-
следования с 2 стадиями анализа: первой – g1, второй – g2, 

Таблица 1. Установленные граничные значения P0 и P1, %
Table 1. Established P0 and P1 threshold values, %

Нозологическая 
подгруппа Код исследования

ОRR терапии 
исследования по 

данным литературы

ОRR в контрольной 
группе для определения 

Р0 и Р1

Установленные граничные значения

Р0 Р1

нпНМРЛ KEYNOTE-189 47,6 (95% ДИ 42,6–52,5) 18,9 18 42

пНМРЛ KEYNOTE-407 62,6 (95% ДИ 56,6–68,3) 38,4 35 57

Примечание. ДИ – доверительный интервал.

Оценка ответа в течение 6 мес

Оценка 
ответа

≤11

Оценка 
ответа

≥12

I этап
Включение 20 пациентов

Целевой порог оценки 
ответов – 12 из 40

Ответ зарегистрирован
у 3 и менее пациентов

Ответ зарегистрирован
у менее 9, но более чем 

у 3 пациентов

Ответ зарегистрирован
у 9 и более пациентов

Закрытие когорты 
по неэффективности

II этап
Включение еще 20 пациентов

Эффективность доказана, 
возможно дальнейшее 
включение пациентов 

для оценки переносимости

Рис. 1. Дизайн 
исследования 
для пациентов 
с нпНМРЛ.
Fig. 1. Study design 
for nsNSCLC patient 
subgroup.
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в целях проверки гипотезы в отношении частоты для дихо-
томического показателя (p) [10]. 

Результаты анализа будут представлены отдельно для ка-
ждой из следующих 8 нозологических подгрупп пациентов: 
с метастатическим нпНМРЛ; с метастатическим пНМРЛ; 
с метастатическим или неоперабельным рецидивирующим 
плоскоклеточным раком головы и шеи; с местнораспростра-
ненным или метастатическим уротелиальным раком; с рас-
пространенным почечно-клеточным раком; пациенты с ме-
тастатическим или рецидивирующим раком шейки матки; 
с распространенным раком эндометрия без высокой ми-
кросателлитной нестабильности / нарушений системы ре-
парации ДНК (РЭ неMSI-H/dMMR); с распространенным 
раком эндометрия при наличии высокой микросателлит-
ной нестабильности / нарушений системы репарации ДНК  
(РЭ MSIH/dMMR). Промежуточные анализы в отдельных но-
зологических подгруппах с целью предварительной оценки 
эффективности терапии по методу Флеминга проводят по 
мере набора рассчитанного для такого анализа числа паци-
ентов, при этом оценивают только первичную переменную 
эффективности.

Метод Флеминга предполагает определение точек принятия 
(Ag) или отклонения (Rg) нулевой гипотезы и применяется 
для тестирования гипотезы в отношении доли ответчиков (p):

H0: p≤P0 versus HA: p>P1,

где P0 – наибольшее значение доли, которое приводит к заклю-
чению о том, что изучаемая терапия недостаточно эффектив-
на, P1 – минимальное значение доли, которое приводит к за-
ключению о приемлемой эффективности изучаемой терапии 
и рекомендации ее дальнейшего изучения.

В рамках текущего неинтервенционного исследования для 
всех нозологических групп предусмотрен единовременный 
промежуточный анализ безопасности через 6 мес после вклю-
чения первого пациента в исследование. В статье будут под-
робно рассмотрены результаты предварительной оценки эф-
фективности по методу Флеминга для пациентов с нпНМРЛ 
и пНМРЛ, а также данные промежуточного анализа безопас-
ности у этих пациентов. Установленные граничные значе-
ния P0 и P1 определены на основании литературных данных 
об эффективности пембролизумаба у пациентов с распро-
страненными формами нпНМРЛ и пНМРЛ в исследовани-
ях KEYNOTE-189 [4, 11] и KEYNOTE-407 [3] соответственно. 
Данные представлены в табл. 1. 

На основании полученных граничных значений определен 
размер выборки для проведения предварительной оценки эф-
фективности по методу Флеминга. Для нпНМРЛ на стадии g1 
достаточно включить 20 пациентов, при этом для закры-
тия когорты по недостаточной эффективности ответ должен 
быть зарегистрирован у 3 и менее пациентов, а для доказа-
тельства эффективности – у 9 и более. В случае регистрации 
ответа более чем у 3, но менее чем у 9 пациентов, будет при-
нято решение о продолжении набора пациентов для оценки 
первичной конечной точки, с дополнительным включением 
на стадии g2 анализа еще 20 пациентов. На стадии g2 анали-
за целевым порогом для доказательства эффективности будет 

определение объективного ответа не менее чем у 12 из 40 па-
циентов. Фактическая мощность составит 0,95, фактическая 
вероятность ошибки I рода – 0,044 (рис. 1).

Для пНМРЛ на этапе g1 достаточно включить 23 пациен-
та, при этом для закрытия когорты по недостаточной эффек-
тивности ответ должен быть зарегистрирован у 8 и менее па-
циентов, а для доказательства эффективности – у 14 и более. 
В случае регистрации ответа более чем у 8, но менее чем у 14 
пациентов, будет принято решение о продолжении набора 
пациентов для оценки первичной конечной точки, с допол-
нительным включением к стадии g2 анализа еще 23 пациен-
тов. На стадии g2 анализа целевым порогом для доказатель-
ства эффективности будет определение объективного ответа 
не менее чем у 22 из 46 пациентов. Фактическая мощность со-
ставит 0,91, фактическая альфа – 0,05 (рис. 2).

Частота наилучшего объективного ответа определяется как 
доля пациентов, у которых наилучший объективный ответ 
опухоли на лечение является либо полным, либо частичным 
в соответствии с критериями оценки ответа солидных опу-
холей RECIST 1.1. Если в ходе периода терапии исследования 
у пациента хотя бы раз будет зарегистрирован полный ответ 
либо частичный ответ, такой пациент будет считаться паци-
ентом, ответившим на лечение. В анализе учтены все оцен-
ки, отнесенные к периоду за первые 6 мес от начала терапии. 
Если у пациентов первые оценки ответа зарегистрированы 

Оценка ответа в течение 6 мес

Оценка
ответа

≤21

Оценка
ответа

≥22

I этап
Включение 23 пациентов

Целевой порог оценки
ответов – 22 из 46

Ответ зарегистрирован
у 8 и менее пациентов

Ответ зарегистрирован
у менее 14, но более чем 

у 8 пациентов

Ответ зарегистрирован
у 14 и более пациентов

Закрытие когорты 
по неэффективности

II этап
Включение еще 23 пациентов

Эффективность доказана, 
возможно дальнейшее 
включение пациентов 

для оценки переносимости

Рис. 2. Дизайн 
исследования 
для пациентов 
с пНМРЛ.
Fig. 2. Study design 
for sNSCLC patient 
subgroup.

Таблица 2. Характеристика включенных пациентов, нпНМРЛ
Table 2. Characteristics of included patients (nsNSCLC subgroup)

Характеристики g1 (n=20) Всего (n=40)

Медиана возраста (интервал), лет 64 (40–74) 64 (20–76)

Мужской пол, абс. (%) 17 (85,0) 28 (70,0)

Женский пол, абс. (%) 3 (15,0) 12 (30,0)

Функциональный статус ECOG PS 0, абс. (%) 7 (35,0) 10 (25,0)

Функциональный статус ECOG PS 1, абс. (%) 13 (65,0) 30 (75,0)

Курит в настоящее время, абс. (%) 12 (60,0) 22 (55,0)

Наличие метастазов в головной мозг, абс. (%) 0 (0,0) 3 (7,5)

Наличие метастазов в печени, абс. (%) 2 (10,0) 3 (7,5)

Наличие метастазов в легком, абс. (%) 9 (45,0) 18 (45,0)

Уровень экспрессии PD-L1 определен, абс. (%) 9 (45,0) 21 (52,5)

Экспрессия PD-L1, абс. (%)

TPS<1% 1 (11,1) 6 (28,6)

TPS 1–49% 3 (33,3) 9 (42,8)

TPS≥50% 5 (55,5) 6 (28,6)

Предшествующая терапия, кроме иИКТ, абс. (%)

Да 2 (10,0) 5 (12,5)

Проведена операция по поводу основного 
заболевания 6 (30,0) 9 (22,5)

Примечание. TPS (Tumor Proportion Score) – соотношение опухолевых клеток 
с позитивным окрашиванием мембраны к общему количеству опухолевых клеток.
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в первые 6–9 мес начала терапии, то они включались в стати-
стический анализ. При достижении запланированной ЧОО 
набор в исследование продолжается для оценки параметров 
переносимости лечения.

Результаты расчета размера выборки для проведения пред-
варительной оценки эффективности в различных нозологи-
ческих подгруппах по методу Флеминга выполнены для целе-
вой вероятности ошибки I рода 5% (0,05) и целевой мощности  
90–95% (0,90–0,95). Расчеты проведены с помощью программ-
ного обеспечения PASS 2021 (NCSS LLC, www.ncss.com).

Результаты
Неплоскоклеточный немелкоклеточный рак легкого

На этапах g1 и g2 исследования было включено по 20 паци-
ентов, получивших хотя бы одну дозу препарата Пемброриа. 
Характеристики пациентов представлены в табл. 2. Медиана 
возраста составила 64 года. Большинство пациентов – 28 (70%) – 
были мужского пола. У 30 (75%) пациентов установлен функ-
циональный статус по шкале ECOG – 1. Уровень экспрессии 
PD-L1 определен чуть более чем у 1/2 пациентов. В табл. 2 пред-
ставлены данные пациентов, включенных в анализ ЧОО на ста-
дии анализа g1, а также данные по всем пациентам с нпНМРЛ, 
включенным в исследование на момент написания публикации.

Большинство пациентов – 16 (40,0%) – получали препарат 
Пемброриа в комбинации с пеметрекседом и карбоплатином, 
в монотерапии – 7 (17,5%) человек. Подавляющее большинство 
пациентов получали пембролизумаб в дозировке 200 мг каж-
дые 3 нед. Подробно данные представлены в табл. 3.

Медиана длительности наблюдения до оценки наилучше-
го объективного ответа для пациентов, включенных в анализ 
ЧОО на стадии g1, составила 2,57 мес, максимальная длитель-
ность наблюдения в данной группе – 4,9 мес, среднее значе-
ние – 3,24. У 11 из 20 пациентов зарегистрирован объектив-
ный ответ опухоли на терапию, ЧОО составила 55% (табл. 4). 
Согласно дизайну исследования для доказательства эффек-
тивности препарата Пемброриа на стадии g1 анализа ответ 
должен был быть зарегистрирован у 9 или более пациентов. 
Таким образом, препарат Пемброриа доказал соответствие 
оригинальной схеме терапии при нпНМРЛ.

Плоскоклеточный немелкоклеточный рак легкого
На I и II этапах исследования включены по 23 пациен-

та, получивших хотя бы одну дозу препарата Пемброриа. 
Характеристики пациентов для каждой стадии анализа пред-
ставлены в табл. 5. На стадии g2 анализа медиана возраста 
составила 66 лет. Большинство пациентов – 40 (87%) – были 
мужского пола. У 30 (65,2%) пациентов установлен функцио-
нальный статус по шкале ECOG – 1. Уровень экспрессии PD-
L1 определен у 32 (69,6%) пациентов, у 16 (34,8%) из которых 
уровень TPS≥50%.

Большинство пациентов – 28 (60,9%) – получали препарат 
Пемброриа в комбинации с паклитакселом и карбоплатином, 
в монотерапии – 17 (37,0%) пациентов. Подавляющее большин-
ство пациентов получали пембролизумаб в дозировке 200 мг 
каждые 3 нед (табл. 6). 

Таблица 3. Назначенная терапия с препаратом Пемброриа, абс. (%)
Table 3. Pembroria Therapy Regimens (nsNSCLC subgroup), n (%)

Параметры g1 Всего

Схема терапии 
с Пемброриа

Пембролизумаб, монотерапия 4 (20,0) 7 (17,5)

Пембролизумаб + 
паклитаксел + карбоплатин 4 (20,0) 10 (25,0)

Пембролизумаб + 
пеметрексед + карбоплатин 8 (40,0) 16 (40,0)

Пембролизумаб + 
пеметрексед + цисплатин 4 (20,0) 6 (15,0)

Другое 0 (0,0) 1 (2,5)

Дозировка 
пембролизумаба

200 мг каждые 3 нед 17 (85,0) 37 (92,5)

400 мг каждые 6 нед 3 (15,0) 3 (7,5)

Таблица 4. Оценка ответа в группе нпНМРЛ, абс. (%)
Table 4. Treatment Response (nsNSCLC subgroup), n (%)

g1 Всего

Оценка ответа

Есть 16 (80,0) 33 (82,5)

Нет 4 (20,0) 7 (17,5)

Всего 20 (100,0) 40 (100,0)

Объективный 
ответ 

Нет 9 (45,0) 20 (50,0)

Да 11 (55,0) 20 (50,0)

Всего 20 (100,0) 40 (100,0)

Таблица 5. Характеристика включенных пациентов, пНМРЛ
Table 5. Patient Characteristics (sNSCLC subgroup)

Характеристики g1 (n=23) Всего (n=46)

Медиана возраста (интервал), лет 65 (37–78) 66 (37–78)

Мужской пол, абс. (%) 18 (78,3) 40 (87,0)

Женский пол, абс. (%) 5 (21,7) 6 (13,0)

Функциональный статус ECOG PS 0, абс. (%) 8 (34,8) 16 (34,8)

Функциональный статус ECOG PS 1, абс. (%) 15 (65,2) 30 (65,2)

Курит в настоящее время, абс. (%) 12 (52,2) 25 (54,3)

Гистологический подтип, абс. (%)

плоскоклеточный НМРЛ 23 (100,0) 46 (100,0)

Наличие метастазов в головной мозг, абс. (%) 5 (21,7) 6 (13,0)

Наличие метастазов в легкое, абс. (%) 11 (47,8) 23 (50,0)

Наличие метастазов в печень, абс. (%) 1 (4,3) 4 (8,7)

Уровень экспрессии PD-L1 определен, абс. (%) 19 (86,2) 32 (69,6)

Экспрессия PD-L1, абс. (%)

TPS<1% 5 (21,7) 7 (15,2)

TPS 1–49% 4 (17,3) 9 (19,5)

TPS≥50% 10 (43,5) 16 (34,8)

Предшествующая терапия, абс. (%)

Да 1 (4,3) 5 (10,9)

Проведена операция по поводу основного 
заболевания, абс. (%) 4 (17,4) 9 (19,6)

Таблица 6. Назначенная терапия с препаратом Пемброриа, абс. (%)
Table 6. Pembroria Therapy Regimens (sNSCLC subgroup), n (%)

g1 Всего

Схема терапии 
с Пемброриа

Пембролизумаб, монотерапия 10 (43,5) 17 (37,0)

Пембролизумаб +  
паклитаксел + карбоплатин 12 (52,2) 28 (60,9)

Пембролизумаб +  
пеметрексед + карбоплатин 1 (4,3) 1 (2,2)

Дозировка 
пембролизумаба

200 мг каждые 3 нед 19 (82,6) 38 (82,6)

400 мг каждые 6 нед 4 (17,4) 8 (17,4)

Таблица 7. Оценка ответа в группе пНМРЛ, абс. (%)
Table 7. Treatment Response: sNSCLC, n (%)

g1 Всего

Оценка ответа

Есть 20 (87,0) 40 (87,0)

Нет 3 (13,0) 6 (13,0)

Всего 23 (100,0) 46 (100,0)

Объективный ответ 

Нет 12 (52,2) 24 (52,2)

Да 11 (47,8) 22 (47,8)

Всего 23 (100,0) 46 (100,0)
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Медиана длительности наблюдения до оценки наилучшего 
объективного ответа на этапе g1 составила 2,8 мес, на этапе 
анализа g2 (по всем пациентам с данной нозологией) – 2,88 мес.

На стадии g1 у 11 из 23 пациентов с пНМРЛ зарегистриро-
ван объективный ответ опухоли на терапию. Согласно дизай-
ну исследования, поскольку на этапе g1 количество ответов 
на лечение зарегистрировано более чем у 8 пациентов, но ме-
нее чем у 14, набор пациентов для оценки первичной конеч-
ной точки был продолжен с дополнительным включением еще 
23 человек. На стадии g2 анализа объективный ответ зареги-
стрирован у 22 (47,8%) из 46 пациентов (табл. 7). Для доказа-
тельства эффективности препарата Пемброриа на этом эта-
пе объективный ответ должен быть зарегистрирован не менее 
чем у 22 пациентов. Таким образом, препарат Пемброриа до-
казал соответствие оригинальной схеме терапии при пНМРЛ.

Безопасность
Анализ безопасности проведен на общей когорте пациентов 

с НМРЛ (n=83). За 6-месячный период наблюдения в группе 
пациентов с нпНМРЛ зарегистрировано 9 НЯ у 7 (8,4%) паци-
ентов. Связь с исследуемой терапией определена исследова-
телями как вероятная для 4 НЯ, все из которых были 2-й сте-
пени тяжести по CTCAE 5.0. СНЯ и иммуноопосредованных 
НЯ не зарегистрировано ни в одной группе.

Обсуждение
Комбинированная терапия с использованием двухкомпо-

нентной ХТ на основе препаратов платины и иИКТ в насто-
ящее время является стандартом лечения распространенно-
го НМРЛ при отсутствии драйверных мутаций на основании 
результатов исследований KEYNOTE-189 и KEYNOTE-407.

В представленном промежуточном анализе проспектив-
ного наблюдательного исследования PERFECTION включе-
ны 40 пациентов с метастатическим нпНМРЛ и 46 пациен-
тов с метастатическим пНМРЛ без геномных аберраций EGFR 
или ALK, с хорошим функциональным состоянием (ECOG 
PS 0 или 1). Все пациенты получали терапию пембролизума-
бом 1-й линии в монорежиме или в комбинации с платино-
содержащими дуплетами на основании утвержденных стан-
дартов лечения и инструкции по применению, одобренной 
регуляторными органами в декабре 2022 г. В рамках предва-
рительной оценки эффективность Пемброриа у пациентов  
с нпНМРЛ доказана по результатам первой стадии (g1) ана-
лиза по методу Флеминга с достижением объективного отве-
та у 11 (55%) пациентов из 20, у пациентов с пНМРЛ – по ре-
зультатам второй стадии (g2) анализа по методу Флеминга 
с достижением объективного ответа у 22 (47,8%) пациентов из 
46. Полученные результаты сопоставимы с результатами, на-
блюдаемыми в исследованиях KEYNOTE-189 и KEYNOTE-407. 
Следует отметить, что в группе пНМРЛ доля пациентов на мо-
нотерапии пембролизумабом составила 37,5%, и, несмотря на 
значительную долю таких пациентов, ЧОО была сопоставима 
с данными оригинального препарата, применяемого в комби-
нации с препаратами ХТ. 

Профиль безопасности препарата Пемброриа, наблюда-
емый в данном исследовании, несколько отличается от на-
блюдений, описанных в упомянутых исследованиях. Так, НЯ 
3–5-й степени тяжести, связанные с исследуемой терапией, за-
регистрированы у 157 (56,5%) и 212 (52,3%) пациентов в иссле-
дованиях KEYNOTE-407 и KEYNOTE-189 соответственно [3, 
12]. Обращает на себя внимание тот факт, что в исследовании 
PERFECTION не зарегистрировано ни одного иммуноопосре-
дованного и серьезного НЯ. Несмотря на то что риск разви-
тия НЯ зависит от длительности терапии, медиана наблюде-
ния в данном промежуточном анализе являлась достаточной 
для оценки безопасности препарата.

Данные промежуточного анализа PERFECTION подтвержда-
ют результаты по безопасности, полученные в многоцентровом 
двойном слепом рандомизированном клиническом исследо-
вании I фазы [13]. В последнем оценивали фармакокинетиче-
ские параметры, безопасность и иммуногенность препарата 
Пемброриа в сравнении с препаратом Китруда® у пациентов 

с распространенным метастатическим или рецидивирующим 
нерезектабельным нпНМРЛ и у больных с меланомой.

Ограничениями для настоящего исследования являются 
небольшой размер популяции и относительно короткий ме-
дианный период наблюдения, что затрудняет более глубокий 
анализ. Кроме того, метод Флеминга предназначен для выяв-
ления перспективных онкологических препаратов на ранних 
этапах клинической разработки. Этот метод не предназначен 
для полноценного сопоставления эффективности биоанало-
га и оригинального препарата, которое проводится в рамках 
клинических исследований биоаналогов. Однако он все же 
дает первичное представление о сопоставимой эффективно-
сти в нозологических единицах, не изучавшихся в исследова-
ниях III фазы, что и было сделано в настоящем предваритель-
ном анализе. Исследование продолжается, по мере накопления 
новых данных будет выполняться дополнительный анализ для 
доказательства сопоставимости препарата Пемброриа и пре-
парата Китруда® в различных показаниях.

Заключение
Проведенный промежуточный анализ наблюдательного ис-

следования PERFECTION имеет высокую клиническую зна-
чимость, так как популяция включаемых пациентов пол-
ностью отражает реальную клиническую практику. Таким 
образом, в когорте пациентов с НМРЛ эффективность пре-
парата Пемброриа по показателю ЧОО в настоящем исследо-
вании сопоставима с эффективностью оригинального пем-
бролизумаба по результатам клинических исследований как 
у пациентов с нпНМРЛ, так и с пНМРЛ вне зависимости от 
уровня экспрессии PD-L1 и применяемой схемы терапии пем-
бролизумабом. В рамках мониторинга безопасности препарата 
Пемброриа не выявлено новых данных относительно извест-
ного ранее профиля безопасности пембролизумаба.
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Introduction
Over the past decade, significant advancements have been made 

in the treatment of advanced non-small cell lung cancer (NSCLC), 
mainly due to the introduction of immune checkpoint inhibitors 
(ICIs) into clinical practice. These therapies, utilized both as mono-
therapy and in combination with other antitumor agents, have rev-
olutionized the therapeutic landscape. ICIs function by reactivating 
the specific adaptive antitumor immune response of T cells, revers-
ing immune escape mechanisms, and facilitating tumor cell death. 
Pembrolizumab (Keytruda®) was the first ICI approved in Russia for 
the treatment of advanced NSCLC. It is indicated for patients with 
confirmed PD-L1 expression on tumor cells (≥1%) and disease pro-
gression during or after platinum-based chemotherapy. The efficacy 
of pembrolizumab for this indication has been established through 
four pivotal phase III randomized trials [1–4]. Furthermore, a network 
meta-analysis of 17 randomized trials encompassing 7,792 NSCLC pa-
tients identified pembrolizumab combined with chemotherapy as the 
top-ranked therapy for achieving disease control compared to other 
ICIs and their combinations [5]. As a result, pembrolizumab remains 
a first-line therapeutic option and is consistently included in inter-
national and Russian clinical guidelines for NSCLC treatment [6, 7].

In 2022, Pembroria, the first biosimilar of pembrolizumab devel-
oped by JSC “BIOCAD,” was approved in Russia. Comprehensive 
analytical assessments, including comparative physical, chemi-
cal, and functional characterizations, confirmed its biosimilarity 
to the reference pembrolizumab (Keytruda®). Clinical studies fur-
ther established the equivalence of pembrolizumab biosimilar in 
terms of pharmacokinetics, pharmacodynamics, efficacy, safety, 
and immunogenicity [8]. 

Real-world data (RWD) has emerged as a critical complement 
to clinical trials, offering insights into the effectiveness and safety 
of therapies in broader and heterogeneous patient populations [9]. 
To generate RWD for Pembroria (INN: pembrolizumab), BIOCAD 
initiated the PERFECTION study—a multicenter, multicohort, 
post-marketing, prospective, non-interventional trial aimed at 
evaluating its efficacy and safety in routine clinical practice.

This article reports interim findings from the PERFECTION 
study, focusing on using the pembrolizumab biosimilar in pa-
tients with metastatic non-squamous NSCLC (nsNSCLC) and 
metastatic squamous NSCLC (sNSCLC). These data provide valu-
able insights into the clinical utility of the biosimilar in real-world 
settings, contributing to the growing evidence supporting its in-
tegration into clinical practice.

Materials and methods
A multicenter, multicohort, post-marketing, prospective, non-in-

terventional study was conducted to evaluate the efficacy and safety 

of Pembroria (INN: pembrolizumab) concentrate for solution for 
infusion (25 mg/mL, BIOCAD JSC, Russia), in patients with ad-
vanced malignancies of various localizations in real-world clini-
cal practice. The study is being conducted in 70 centers across the 
Russian Federation. The primary endpoint is the objective response 
rate (ORR), defined as the proportion of patients achieving complete 
response (CR) or partial response (PR) as assessed by RECIST ver-
sion 1.1 criteria within six months of treatment initiation. Secondary 
endpoints include the best objective response rate, progression-free 
survival, overall survival, and duration of response. Safety is evalu-
ated continuously throughout the study and its assessment includes 
the incidence and nature of adverse events (AEs) and serious ad-
verse events (SAEs), frequency of treatment discontinuations due to 
AEs/SAEs, proportion of patients with Grade 3–4 AEs (per CTCAE 
v5.0), incidence of immune-related AEs (e.g., pneumonitis, colitis, 
nephritis, endocrinopathies, hepatitis, and dermatologic reactions), 
and performance status as measured by the ECOG scale. Eligibility 
criteria: patients eligible for pembrolizumab treatment in routine 
clinical practice were included if they met standard clinical indica-
tions without contraindications and at the time of enrollment they 
had already initiated on-label Pembroria therapy (with at least one 
but no more than two doses administered).

Within the scope of the current non-interventional study, the 
therapy efficacy was preliminary assessed using the Fleming se-
quential design for a single-group study with two stages (g1 and 
g2) to test dichotomous endpoints (p) [10].

The results of the analysis will be presented separately for each 
of the following eight defined subgroups of patients: patients with 
metastatic non-small cell lung cancer (NSCLC); patients with squa-
mous non-small cell lung cancer (sNSCLC); patients with meta-
static or unresectable recurrent head and neck squamous cell car-
cinoma (HNSCC); patients with locally advanced or metastatic 
urothelial cancer (UC); patients with advanced renal cell carci-
noma (RCC); patients with metastatic or recurrent cervical can-
cer (CC); patients with advanced endometrial cancer without high 
microsatellite instability or mismatch repair deficiency (EC non-
MSI-H/dMMR); patients with advanced endometrial cancer with 
high microsatellite instability or mismatch repair deficiency (EC 
MSI-H/dMMR). Interim efficacy assessments for each subgroup 
will be conducted using the Fleming method as patient enrollment 
reaches the pre-calculated sample sizes. Only the primary effica-
cy endpoint will be assessed during these analyses. Fleming’s de-
sign involves defining thresholds for acceptance (Ag) or rejection 
(Rg) of the null hypothesis, testing the proportion of responders 
(p) under the following conditions:

H0: p≤P0 (therapy is insufficiently effective) versus HA: p>P1 
(therapy is acceptably effective and warrants further investigation)

Table 1. Established P0 and P1 threshold values, %

Subgroup Study ORR based on published 
data

ORR Control group 
for Defining P0/P1

Thresholds

Р0 Р1

nsNSCLC KEYNOTE-189 47.6 (95% CI: 42.6–52.5) 18.9 18 42

sNSCLC KEYNOTE-407 62.6 (95% CI: 56.6–68.3) 38.4 35 57

Response assessment within 6 months

ORR≤11

ORR≥12

Stage I: 
Enrollment of 20 patients

Target ORR threshold: 
12 out of 40 patients 

Response observed in 3 
or fewer patients

Response observed in more 
than 3 but fewer than 9 patients

Response observed in 9 
or more patients

Closure of cohort due 
to inefficacy

Proceed to Stage II: Enrollment 
of an additional 20 patients

Efficacy proven; further 
enrollment for tolerability 

assessment is possible

Fig. 1. Study design 
for nsNSCLC patient 
subgroup.
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An interim safety analysis across all subgroups is scheduled six 
months after the enrollment of the first patient.

This article focuses on the preliminary efficacy of Pembroria 
using the Fleming method for nsNSCLC and sNSCLC subgroups, 
as well as safety data for these patients. The P0 and P1 thresholds 
were defined based on pembrolizumab efficacy data from the 
KEYNOTE-189 [4, 11] and KEYNOTE-407 [3] studies for nsNS-
CLC and sNSCLC, respectively (Table 1).

Sample sizes for the Fleming method were calculated based on 
these thresholds. For nsNSCLC, stage g1 required 20 patients, with 
efficacy demonstrated if at least 9 patients responded and insuf-
ficient efficacy concluded if 3 or fewer patients responded. If 4 to 
8 responses were observed, the study would proceed to stage g2 
with an additional 20 patients. Efficacy at stage g2 would be con-
firmed if at least 12 of 40 patients responded. The statistical power 
was set at 0.95, with a Type I error rate of 0.044 (Figure 1). 

For the squamous NSCLC (sNSCLC) cohort, the first stage (g1) 
requires the enrollment of 23 patients. If 8 or fewer patients achieve 
an objective response, the cohort will be closed due to insufficient 
efficacy. If 14 or more patients achieve a response, efficacy will be 
confirmed. If the response is observed in more than 8 but fewer 
than 14 patients, the study will proceed to the second stage (g2) 
with an additional 23 patients enrolled. At stage g2, the efficacy 
threshold will be confirmed if at least 22 of 46 patients achieve an 
objective response. The study's statistical power is 0.91, with an 
alpha error of 0.05 (Figure 2).

The objective response rate is defined as the proportion of pa-
tients with either a complete or partial objective response to treat-
ment, according to RECIST 1.1 criteria for the assessment of 
solid tumor response. If a patient experiences at least one PR 
or CR during the study treatment period, that patient will be 
considered a responder. The analysis includes all assessments 
made during the first 6 months of therapy. If patients had their 
first response assessments within 6–9 months from the start 
of therapy, they could also be recorded for statistical analysis. 
Once the planned objective response rate is reached, enroll-
ment in the study continues to evaluate the safety profile of the  
treatment.

Sample size calculations for a preliminary efficacy assessment 
in various subgroups were performed using Fleming's method. 
The target probability of Type I error was 5% (0.05) and the target 
power was 90–95% (0.90–0.95). Calculations were performed us-
ing PASS 2021 software (NCSS LLC, www.ncss.com).

Results
Non-Squamous Non-Small Cell Lung Cancer (nsNSCLC)

Stage g1 of the study included 20 patients who received at least 
one dose of Pembroria. Patient characteristics are summarized 
in Table 2. The median age of the overall population was 64 years, 
and most patients (70%) were male. An ECOG performance sta-
tus of 1 was noted in 75% of all included patients. PD-L1 ex-
pression levels were determined in almost half of the patients. 
Data are presented for both the patients analyzed for ORR at 
stage g1 and all patients with nsNSCLC enrolled at the time of  
publication.

Most patients received pembrolizumab biosimilar in com-
bination with pemetrexed and carboplatin – 16 (40.0%), while 

17.5% received monotherapy. Most patients received pembroli-
zumab biosimilar at a dose of 200 mg every three weeks (Table 3).

The median follow-up period for ORR evaluation in stage g1 
was 2.57 months, the maximum follow-up duration in this group 
was 4.9 months, and the mean value was 3.24. Objective tumor 
response was observed in 11 of 20 patients, corresponding to an 
ORR of 55% (Table 4). According to the study design, the effica-
cy threshold for stage g1 required at least 9 responses, confirming 
the efficacy of Pembroria for nsNSCLC.

Squamous Non-Small Cell Lung Cancer (sNSCLC)
Forty-six patients were enrolled across stages g1 (n=23) and g2 

(n=23), with their characteristics presented in Table 5. The me-
dian age in stage g2 was 66 years, and 87% of patients were male.  
PD-L1 expression was determined in 69.6% of patients, with 
TPS≥50% observed in 34.8%. 

Most patients received pembrolizumab biosimilar in combina-
tion with paclitaxel and carboplatin – 28 (60.9%), while 17 (37.0%) 
patients received monotherapy. Most patients received pembroli-
zumab at a dose of 200 mg every 3 weeks (Table 6).

The median follow-up duration for the assessment of the best 
objective response at stage g1 was 2.8 months, while at stage g2 
(in all patients with this diagnosis), it was 2.88 months.

At stage g1, an objective tumor response to therapy was observed 
in 11 out of 23 patients with squamous NSCLC (sNSCLC). According 
to the study design, since the number of responses exceeded 8 but 
was fewer than 14 at stage g1, patient enrollment continued to eval-
uate the primary endpoint, and an additional 23 patients were 

Response assessment within 6 months

ORR≤21

ORR≥22

Stage I: 
Enrollment of 23 patients

Target ORR threshold: 22 out 
of 46 patients

Response observed in 8 
or fewer patients 

Response observed in more than 
8 but fewer than 14 patients

Response observed in 14 
or more patients

Closure of cohort due 
to inefficacy

Proceed to Stage II: Enrollment 
of an additional 23 patients

Efficacy proven; further 
enrollment for tolerability 

assessment is possible

Table 2. Characteristics of included patients (nsNSCLC subgroup)

Characteristics g1 (N=20) Overall (N=40)

Median age (range), years 64 (40–74) 64 (20–76)

Male, n (%) 17 (85.0) 28 (70.0)

Female, n (%) 3 (15.0) 12 (30.0)

ECOG PS 0, n (%) 7 (35.0) 10 (25.0)

ECOG PS 1, n (%) 13 (65.0) 30 (75.0)

Current smoker, n (%) 12 (60.0) 22 (55.0)

Brain metastases, n (%) 0 (0.0) 3 (7.5)

Liver metastases, n (%) 2 (10.0) 3 (7.5)

Lung metastases, n (%) 9 (45.0) 18 (45.0)

PD-L1 expression determined, n (%) 9 (45.0) 21 (52.5)

PD-L1 expression, n (%)

TPS*<1% 1 (11.1) 6 (28.6)

TPS 1–49% 3 (33.3) 9 (42.8)

TPS≥50% 5 (55.5) 6 (28.6)

Prior therapy excluding ICIs, n (%)

Yes 2 (10.0) 5 (12.5)

Surgery performed for the primary disease 6 (30.0) 9 (22.5)

*Tumor Proportion Score (TPS).

Fig. 2. Study design 
for sNSCLC patient 
subgroup.
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included. At stage g2, an objective response was observed in 22 out 
of 46 patients (47.8%) (Table 7). At least 22 patients were required to 
achieve an objective response to confirm the efficacy of Pembroria at 
this stage. Thus, Pembroria demonstrated equivalence to the origi-
nal pembrolizumab therapy regimen for the treatment of sNSCLC.

Safety
Safety was analyzed for the combined NSCLC cohort (n=83). 

Over six months, 9 AEs were reported in 7 patients (8.4%) with 
nsNSCLC. Four AEs were considered likely therapy-related and 
were classified as Grade 2 per CTCAE v5.0. No serious adverse 
events and immune-mediated adverse events were reported in ei-
ther group.

Discussion
Combination therapy with platinum-based doublet chemo-

therapy and immune checkpoint inhibitors (ICIs) is current-
ly the standard of care for advanced non-small cell lung cancer 
(NSCLC) without driver mutations, based on findings from the 
KEYNOTE-189 and KEYNOTE-407 trials. The interim analysis 
of the PERFECTION prospective observational study included 
40 patients with metastatic non-squamous NSCLC (nsNSCLC) and 
46 patients with metastatic squamous NSCLC (sNSCLC) without 
EGFR or ALK genomic aberrations and a good functional status 
(ECOG PS 0 or 1). All patients received first-line pembrolizumab 
therapy, either as monotherapy or combined with platinum-based 
doublets, following approved treatment standards and the regulato-
ry-approved prescribing information approved in December 2022.

In this preliminary assessment, the efficacy of Pembroria was 
demonstrated in patients with nsNSCLC during the first stage (g1) 
of analysis using Fleming’s method, with an objective response rate 
(ORR) of 55% (11 of 20 patients). For patients with sNSCLC, effi-
cacy was confirmed during the second stage (g2) of analysis, with 
an ORR of 47.8% (22 of 46 patients). These findings are consistent 
with those reported in the KEYNOTE-189 and KEYNOTE-407 
trials. Notably, in the sNSCLC cohort, 37.5% of patients received 
pembrolizumab biosimilar monotherapy, yet the observed ORR 
was comparable to data for the reference drug when used in com-
bination with chemotherapy. The safety profile of Pembroria in 
this study differed slightly from those reported in KEYNOTE-189 
and KEYNOTE-407. In those studies, Grade 3–5 treatment-relat-
ed adverse events (AEs) were observed in 56.5% (KEYNOTE-407) 
and 52.3% (KEYNOTE-189) of patients [3, 12] treated with refer-
ence pembrolizumab. In contrast, no serious or immune-mediat-
ed AEs were reported in the PERFECTION study. Although the 
risk of AEs depends on the duration of therapy, the median fol-
low-up period in this interim analysis was sufficient to evaluate 
the safety profile of Pembroria.

The safety findings from this interim analysis are consistent 
with data from a multicenter, double-blind, randomized phase I 
trial [13], which evaluated the pharmacokinetics, safety, and im-
munogenicity of Pembroria compared with reference pembroli-
zumab (Keytruda®) in patients with advanced metastatic or recur-
rent unresectable nsNSCLC and melanoma.

Limitations of this study include the relatively small sample 
size and short median follow-up period, which require more 

in-depth analysis. Also, Fleming’s method is primarily designed 
for early-stage evaluation of promising oncology drugs and is 
not intended for comprehensive comparisons between biosim-
ilars and original reference drugs. Such comparisons are typi-
cally conducted during clinical trials for regulatory approval of  
biosimilars. However, it does provide an initial indication of 

Table 3. Pembroria Therapy Regimens (nsNSCLC subgroup), n (%)

g1 Overall

Treatment 
scheme with 
Pembroria

Pembrolizumab, monotherapy 4 (20.0) 7 (17.5)

Pembrolizumab + paclitaxel + 
carboplatin 4 (20.0) 10 (25.0)

Pembrolizumab + pemetrexed + 
carboplatin 8 (40.0) 16 (40.0)

Pembrolizumab + pemetrexed + 
cisplatin 4 (20.0) 6 (15.0)

Other 0 (0.0) 1 (2.5)

Pembrolizumab 
dosage

200 mg q3wk 17 (85.0) 37 (92.5)

400 mg q6wk 3 (15.0) 3 (7.5)

Table 4. Treatment Response (nsNSCLC subgroup), n (%)

g1 Overall

Response 
assessment

Yes 16 (80.0) 33 (82.5)

No 4 (20.0) 7 (17.5)

Total 20 (100.0) 40 (100.0)

Objective response

No 9 (45.0) 20 (50.0)

Yes 11 (55.0) 20 (50.0)

Total 20 (100.0) 40 (100.0)

Table 5. Patient Characteristics (sNSCLC subgroup)

Characteristics g1 (N=23) Overall (N=46)

Median age (range). years 65 (37–78) 66 (37–78)

Male. n (%) 18 (78.3) 40 (87.0)

Female. n (%) 5 (21.7) 6 (13.0)

ECOG PS 0. n (%) 8 (34.8) 16 (34.8)

ECOG PS 1. n (%) 15 (65.2) 30 (65.2)

Current smoker. n (%) 12 (52.2) 25 (54.3)

Histological subtype. n (%)

sNSCLC. n (%) 23 (100.0) 46 (100.0)

Brain metastases. n (%) 5 (21.7) 6 (13.0)

Lung metastases. n (%) 11 (47.8) 23 (50.0)

Liver metastases. n (%) 1 (4.3) 4 (8.7)

PD-L1 expression determined. n (%) 19 (86.2) 32 (69.6)

PD-L1 expression. n (%)

TPS<1% 5 (21.7) 7 (15.2)

TPS 1–49% 4 (17.3) 9 (19.5)

TPS≥50% 10 (43.5) 16 (34.8)

Prior therapy. n (%)

Yes 1 (4.3) 5 (10.9)

Surgery performed for the primary disease 4 (17.4) 9 (19.6)

Table 6. Pembroria Therapy Regimens (sNSCLC subgroup). n (%)

g1 Overall

Treatment 
scheme with 
Pembroria

Pembrolizumab. monotherapy 10 (43.5) 17 (37.0)

Pembrolizumab + paclitaxel + 
carboplatin 12 (52.2) 28 (60.9)

Pembrolizumab + pemetrexed + 
carboplatin 1 (4.3) 1 (2.2)

Pembrolizumab 
dosage

200 mg q3wk 19 (82.6) 38 (82.6)

400 mg q6wk 4 (17.4) 8 (17.4)

Table 7. Treatment Response: sNSCLC. n (%)

g1 Overall

Response 
assessment

Yes 20 (87.0) 40 (87.0)

No 3 (13.0) 6 (13.0)

Total 23 (100.0) 46 (100.0)

Objective response 

No 12 (52.2) 24 (52.2)

Yes 11 (47.8) 22 (47.8)

Total 23 (100.0) 46 (100)
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comparable efficacy in nosologic units not studied in phase III 
trials, which is what was done in this preliminary analysis. The 
study is ongoing, and as more data become available, addi-
tional analyses will be performed to demonstrate the compa-
rability of the Pembroria biosimilar and Kitruda® in different  
indications.

Conclusion
This interim analysis of the PERFECTION study offers clinical-

ly significant insights, as the patient population reflects real-world 
clinical practice. The observed efficacy of Pembroria, as measured 
by ORR, was comparable to that of reference pembrolizumab in 
both nsNSCLC and sNSCLC cohorts, irrespective of PD-L1 ex-
pression levels or treatment regimens. Importantly, safety moni-
toring showed no new safety concerns, supporting the pembroli-
zumab biosimilar concordance with the established safety profile 
of reference pembrolizumab.
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