GE
CP

Grupo Espafiol de Cancer de Pulmdn
Spanish Lung Cancer Group

NEWSLETTER / Septiembre 2017

e CONGRESS

November

uﬂﬂ@ CAN’

12th Congress on Lung Cancer
November 16 and 17 2017

Inscripciones abiertas

209

99"’%‘

Dia Internacional de la Investigacion
en cancer

Jer. Maridarg, 353 | €' planta | 08027 Barceloro
Tol: + 34934 302006 | secratrigecporg | wwwgecparg



NEWSLETTER

JUNTA DIRECTIVA GECP

Presidente:
Dr. Mariano Provencio, Hospital Puerta de Hierro-Majadahonda

Vicepresidente I
Dr. Carlos Camps, Hospital General Universitario, Valencia

Vicepresidente Il:
Dr. Enric Carcereny, ICO-Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona,

Secretario:
Dr. Bartomeu Massuti, Hospital General Universitario, Alicante

Vocales:

Dr. Felipe Cardenal, ICO-Hospital Duran i Reynals, Hospitalet de Llobregat
Dr. Manuel Cobo, Hospital General Universitario Carlos Haya, Malaga
Dr.Ramon de las Pefias, Consorcio Hospital Provincial, Castellon
Dr. Manuel Domine, Fundacidn Jiménez Diaz, Madrid
Dra. Nieves Galan, Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Zaragoza
Dra.Mart{a Rosario Garcia Campelo, Hospital Teresa Herrera, A Corufia
Dr. Jose Luis Gonzalez Larriba, Hospital Clinico San Carlos, Madrid
Dra.Noemi Reguart, Hospital Clinic, Barcelona
Dr. Delvys Rodriguez, Hospital Insular, Gran Canaria
Dra. lvana Gabriela Sullivan, Hospital Sant Pau, Barcelona




NEWSLETTER

ESTUDIOS ACTIVOS

» ESTADIOS INICIALES
LINC
NADIM

» ESTADIO LOCALMENTE AVANZADO
NORA

» ESTADIOS AVANZADOS

= Primera linea de tratamiento
SPLENDOUR
PIPSeN
Nuevos proyectos:
PEBEL

= Segundas lineas de tratamiento
NVALT
SELINA
DURVAST
BOOSTER
NIVEX
Nuevos proyectos:
ALERT-Lung
REPLAY

» MICROCITICO
STIMULI

» MESOTELIOMA
PROMISE-meso

» ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS
RTT




NEWSLETTER

Estudios estadios iniciales

LINC

A Phase Il prospective double blind placebo controlled randomized study of adjuvant MEDI4736 in
completely resected NSCLC

Promotor: NCIC

Promotor en Espana: GECP

A Lung Immunotherapy NSCLC Consortium (LINC) Trial of the

NCIC CTG, IFCT, CEEOG, NCI-Naples, NVALT, KCSG, ALTG and NHMRC CTC, SLCG

Follow up for disease
ARM A event**** and
R g Until 1 year . 3
R |Central 1<b N M:EY DI4A736%* > |from date of Fud;]:]f i .-;ur;;xj-al (q 12rrweekly
c letel E |deternunation | N l'V Day 1 - first treatment | oot " uud - yea:’_s 0:::
ompletely G lof PDL1 D every cycle or earlier if assessments |randomization, then
resected . (4 weeks and|q 6 months in year 3
. I [status (PD-L1| O disease .
Stage IB 12 weeks then annually until
S [225% M relapse/new N
=4cm, I1 T o I o from last day|disease event). After
IIA NSCLC o | s = of last disease event follow
E |after 600 pts | Z ARM B ‘malignancy or )
. treatment for survival (q 6
R |enrolled) E Placebo > 'unmanageable p
- T - cycle) months until 3 years
= IV Day 1 toxicity I domizati
every cycle®** om randomization.
then annually).

* Randomization will be 2:1 to the active treatment arm.

ok 10 mg'kg q2w for 6 months (weeks 0. 2. 4. 6. 8, 10. 12 14, 16. 18, 20, 22 and then 20 mg/kg g4w for 6 months
(weeks 24, 2832 36, 40. 44 48).

##E | cyele = 2 weeks (14 days) for first 12 infusions, then every 4 weeks (28 days) for final 7 infusions: see Section
8.1 for detals.

*##Ex Disease event 1s relapse, or any new invasive primary malignancy.

Planned Sample Size: 1100 patients

N° pacientes previstos: 1100

Total Pacientes incluidos: 692 (484 randomizados)

Pacientes incluidos en Espaiia: 84 registrados (59 randomizados)
Inicio estudio en Espafia: Diciembre 2015

Centros participantes

HOSPITAL | Registr = Random. [l HOSPITAL Regist  Random. |
Hospital General Alicante 15 12 H.de la St CreuiStPau 6 3
H. Univers. Salamanca

H. Insular Gran Canaria
H. Univ Vall d'Hebron
H.Mutua de Terrassa
ICO Bellvitge

Hospital Son LLatzer

H .General de Valencia

H. Univ de la Princesa

H. Fundacidn Jiménez Diaz

== [= [N N (W

Hospital de Ledn

H.TeresaHerrera
Hospital Quirén Dexeus

H Clinico San Carlos
H. Puerta de Hierro

— W |[—= N[N W |

H OO OY| O |UT OO
NN e N 2N 2]

H. Univ. Germans Trias i Pujol
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NADIM

Neo-adjuvant chemo/immunotherapy for the treatment of resectable stage IlIA non small cell lung
cancer (NSCLC): a phase Il multicenter exploratory study. NADIM

Promotor: GECP

Coordinador: D. Mariano Provencio

NSCLC
1A —>

7 Adjuvant
Neoadjuvant treatment
treatment
Nivolumab
Nivolumab 360 mg + 240mg Q2W for
Paclitaxel 200mg/m2 + 4 months and >
carboplasineaucs | —> | SURGERY |—> Nivolumab
480mg Q4w for
v, Q3w (Inthe 3rd or &th week from Sk
necadjuvant treatment]
3 Cycles Bfre)
[

v h 4 -

N° pacientes previstos: 46 pacientes
Pacientes incluidos: 15 pacientes

25 centros participantes

Centros participantes

HOSPITAL Estatus
H.Reg. Mélaga (C. Haya) 3 H. Valld'Hebron Abierto 05/05/17
H.Puerta de Hierro 3 H. Clinic Barcelona Abierto 05/05/17
H. Clinico Valencia 2 H. Son Espases Abierto10/05/17
ICO Hospitalet 2 H. Virgen de la Macarena Abierto12/05/17
Comp. Hosp. Univ. Vigo 2 H. General Valencia Abierto 18/05/17
H.de Cruces 1 Fundacidn Jiménez Diaz Abierto 22/05/17
H.de Sant Pau 1 H.Insular de Gran Canaria | Abierto 24/05/17
CH.U.A Corufia (T.Herrera) 1 Clin. Uni.de Navarra Abierto 25/05/17
H. General Alicante Abierto 30/03/17 H. laFe Abierto 27/06/17
H.LaPaz Abierto19/04/17 H. Univ. Salamanca Abierto 05/07/17
H. Virgen del Rocio Abierto 24/04/17 H. Univ. Quirén-Dexeus Abierto13/07/17
H. Clinico San Carlos Abierto 26/04/17 H.LaPrincesa P/ contrato
H.Reina Sofia Abierto02/05/17
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Estudios estadio localmente avanzado

NORA

Ensayo clinico fase Il con el esquema de vinorelbina oral metronémica y cisplatino trisemanal como
tratamiento de inducciony posterior concomitancia con radioterapia (RT) en pacientes con cancer de
pulman no microcitico (CPNM) localmente avanzado irresecable.

Promotor: GECP
Coordinadores: Dra. Dolores Isla, Dr. Mariano Provencio

N° pacientes: 68
Pacientes incluidos: 68. Inclusién cerrada. En seguimiento
18 centros abiertos

Centros participantes

Centro NUm pacientes

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 1

Hospital General Univ. Elche

Hospital General Univ. de Alicante

Hospital Provincial de Castellon

Complejo Hospitalario de Jaén

Hospital Clinico Lozano Blesa

Hospital Univ. Son Espases

Fundacién Jiménez Diaz

Hospital Puerta de Hierro

Hospital de Basurto

|CO Badalona - H. Germans Trias i Pujol

Hospital Univ. Lucus Augusti

Hospital Universitario de Donostia

Hospital Son Llatzer

Hospital Univ. Virgen de la Macarena

Hospital de la Princesa

=== |IN|IN|INNWW|A| DU O|J|

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Lluis Alcanyis
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Estudios estadios avanzados

Estudios en primera linea de tratamiento

SPLENDOUR

Ensayo fase Ill, abierto y aleatorizado, para evaluar la adicién de denosumab a la quimioterapia
estandar de primera linea en cancer de pulmdn no microcitico avanzado.

Promotor: ETOP-EORTC
Coordinador en Espafia: Dr. Bartomeu Massuti

N pacientes previstos: 1000

Pacientes incluidos: 538 (153 en Espaiia)

Paises participantes: Espafia, Suiza, Bélgica, Francia, Alemania, Austria, Irlanda, Eslovenia, Reino
Unido, Italia, Rumania, Bulgaria, Polonia, Israel.

Seleccian, elegibilidad y reclutamiento Tratamiento del ensayo Progresion Seguimiento
CPNM Estratificacién: f_‘ A | 46 ciclos de quimio
12 linea - met. dseas E cada 3 sem + MTA
Estadio IV - region A
- EF ECOG B
- histologia F
i 4-6 ciclos de guimio
[ cada 3 sem
I‘ B
ﬂ | denosumab cada 3-4 sem |

1 T
Investigacion traslacional | Sangre | | Sangre |

A
FFIP FFIP

Centros participantes

HOSPITAL ' Random. [l HOSPITAL ' Random.

| 3

Hospital de Sant Pau 38 H. General Morales Meseguer 1
Hospital Carlos Haya 20 Hospital Arnau de Vilanova 10
Hospital Insular de Gran Canaria 19 Hospital Son Espases 9
Complejo Hospitalario de Jaén 14 Hospital Reina Sofia 5
Hospital General de Alicante 12 Hospital Miguel Servet 3
ICO - Hospital Germans Trias i Pujol 12 Hospital Provincial de Castellon -



http://www.carloshaya.net/
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PIPSeN

A Randomized double-bind Phase Il trial evaluating maintenance Olaparib versus placebo in patients
with platinum-sensitive advanced non-small cell lung cancer

Promotor: |. Gustave Roussy
N° Pacientes previstos: Alrededor de 400 pacientes, de los cuales 120 se randomizaran
Centros participantes: Gustave Roussy y 19 centros en Espafia

Pacientes incluidos en Espafia: 112 pacientes registrados, de los cuales, 27 randomizados

Inhibidorde 1a tirosina-
Mutacién de EGFR /
--- ; m*mnl

(estadio l1-1V) :

microcitico

PE/EE: Progresién de la Pacientes
enfermedad / ciegibles
enfermedad estable

RP/RC: Respuesta parcial / Reevaluacidn de la enfermedad | Criterio principal de
respuesta completa {criterics RECIST v1.1) | valoracksn = SSP desde A
A: Aleatorizacion — .

|
|
CPNM: Cincer de pulmén no l
|
I
1

Centros participantes

HOSPITAL " Registr | Random. |l HOSPITAL Registr Random.
H. Basurto Bilbao 10 6 H. General de Valencia 4 1
H.Son LLatzer 19 5 H. General Alicante 2 1
H. Univ. Quiron-Dexeus 10 3 H. General Univ. Elche 7 -
C.Hospitalario de Jaén 7 3 H.Prov.de Castelldn 9 -
H. TeresaHerrera 5 3 H. Univ. C. San Cecilio 6 -
H. Gustave Roussy 11 1 ICO-HGTP Badalona 4 -
H.Virgen de los Lirios 7 2 H.Severo Ochoa 2 -
H.Sant Pau 7 1 H.Puerta de Hierro 1 -
F.Jiménez Diaz 6 1 H.Dr. Peset 1 -
H. Arnau de Vilanova 5 1 Clinica Univ. Navarra - -




NEWSLETTER

Nuevos proyectos:

PEBEL

Survival, quality of life and self-reported outcomes of elderly patients with advanced non-small cell
lung cancer (NSCLC), treated with pembrolizumab (MK-3475) in the first line setting

Promotor: GECP

Coordinador: Dra. RemeiBlanco
N pacientes: 82 pacientes

N° centros: 10 centros

Estudio aprobado en Septiembre 2017. En gestion de contratos

Esquema del estudio

Main inclusion criteria:

-Treatment-naive stage IV NSCLC

-Sguamous an.d non-Squamous L Basal screening - MEK-3475 PD SFU

-EGFR / ALK wild-type CGA 200 mg Q3W

-Age > 70 years

PS0/1

-PD-L1 expression >1%

CGA = Comprehensive Geriatric Assessment PD = Progressive Disease SFU = Survival Follow-up
Centros participantes

HOSPITAL ' Estatus

H.U. Miguel Servet p/contrato

H.Virgende laluz p/contrato

Consorcio Sanitario terrassa p/contrato

ICO Hospitalet p/contrato

Hospital Univ. Dr. Peset p/contrato

Hospital Lluis Alcanyis p/contrato

Hospital Clinico Santa Lucia p/contrato

Hospital Uni. Lucus Augusti p/contrato

Hospital Clinico San Carlos p/contrato

Fundacién Jiménez Diaz p/contrato
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Estudios en segunda linea de tratamiento

NVALT

Estudio Fase Il con BIBF1120, un inhibidor oral del factor 1 de crecimiento de fibroblastos, como
tratamiento de segunda linea de tratamiento en pacientes con CPNMy ampliacion del gen del
receptor 1del factor de crecimiento de fibroblastos (NVALT-15)

Promotor: NVALT
Coordinador: Dr. Rafael Rosell

- NC°pacientes: 80 pacientes
- Pacientes incluidos: 28 (17Holanday 11 Espaiia)

- Screening en Espafia: 108 muestras analizadas

Diserio del estudio:

Estudio multicéntrico de fase Il en cancer de pulmon de células escamosas y de células grandes con
amplificacién de FGFR1. Los pacientes se trataran con 200 mg de BIBF1120 dos veces al dia por via
oral.

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos  Screening
ICO- Bellvitge 3 17
Hospital Universitario Quiron Dexeus 3 13
Hospital Vall d"Hebrén 2 5
ICO Girona 1 12
Hospital General de Alicante 1 3
Hospital 12 de Octubre 1 2
Hospital Carlos Haya - 19
Hospital de la Princesa - 19
Hospital Puerta de Hierro - 6
ICO-Hospital Germans Trias i Pujol - 5
Hospital de Sant Pau - 5
Fundacion Jiménez Diaz - 2
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SELINA

Analisis de mediadores solubles, citoquinas y factores angiogénicos circulantes (FACs), como
potenciales factores predictivos/prondsticos en el tratamiento con antiangiogénicos tras unfallo a
una primera linea de quimioterapia en el adenocarcinoma de pulmon.

Promotor: GECP

Coordinadores: Dr.Carlos Camps, Dr.Javier Puente, Dra. Eloisa Jantus

Objetivo:

Analizar un panel basal de mediadores solubles, citoquinas y FACs, en muestras de sangre periférica
de pacientes con adenocarcinoma pulmonar avanzado sin alteraciones moleculares (EGFR, ALK,
ROS1), que hayan progresado a una primera linea de quimioterapia y que vayan a recibir un
tratamiento de segunda linea, y correlacionarlos con el prondstico: supervivencia libre de progresion,
supervivencia global, la eficacia en términos de respuesta objetiva y resistencia a los tratamientos

administrados.

N° de pacientes: 200 pacientes

Pacientes incluidos: 72 pacientes

25 centros participantes

Centros participantes

HOSPITAL | Incluidos

HOSPITAL Incluidos

Consorci Sanitaride Terrassa 14 H.Sant PauiSanta Tecla 1
H.Sant Pau 12 H. Universitario La Ribera -
H. General de Alicante 8 H. Lucus Augusti -
H. de Sagunto 6 H. Insular de Gran Canaria -
H. General Univ. de Elche 6 Clinica Universidad de Navarra -
Complejo Hospitalario de Jaén 5 H.Son Llatzer -
Hospital Clinico San Carlos 5 H.Ntra. Sefiora de Candelaria -
H. General de Catalunya 4 H.Dr. Peset -
H. General de Valencia 4 H. Univ. Quiron Dexeus -
ICO Badalona 3 J.Prov. Castellon -
H. Univ. de Salamanca 2 H. Costa del Sol -
H.Severo Ochoa 1 Hospital Torrevieja-Vinalopo -
H. Puerta de Hierro 1
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DURVAST

A phase Il exploratory study of durvalumab (MEDI4736) in HIV-1 patients with advanced solid tumors.

Promotor: GECP
Coordinador: Dr. Rafael Rosell, Dra. Maria Gonzalez Cao

Objetivo
Explorar la viabilidad de la monoterapia con durvalumab (MEDI4736) en la dosis recomendada de
1500 mg cada 4 semanas en tumores sélidos en pacientes infectados con VIH-1

Numero de pacientes: 20 pacientes
Pacientes incluidos: 10 pacientes

8 centros participantes

Centros participantes

HOSPITAL Estatus

|CO - Hospital Germans Trias | Pujol 4

Hospital Clinic de Barcelona 3

Hospital Virgen del Rocio 1

Hospital Quirén- Dexeus - |CO Dr. Rosell 1

Hospital Universitario y Politécnico la Fe 1

Consorci Sanitaride Terrassa Abierto el 19/04/2017
Hospital Puerta de Hierro Abierto11/07/2017

Hospital Universitario La Paz P/visita
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BOOSTER

Osimertinib and bevacizumab versus osimertinib alone as second-line treatment in stage Illb-IV
NSCLC with confirmed EGFRm and T790M

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Javier de Castro

Numero pacientes previstos: 154

Pacientes incluidos: 10 ( 9 pacientes en Espaiia)
Grupos participantes: SAKK, GECP, Cancer trials Ireland
13 centros participantes en Espafia

Esquema del estudio

K . s until progression*, lack of
I Osimertinib 80mg p.o. daily i tolerability or refusal
Stage IlIB-IV NSCLC
Confirmed EGFRm N 1:1
Confirmed T790M
PD on/after previous EGFR TKI
I Osimertinib 80mg p.o. daily i
Bevacizumab 15mg/kg i.v. until prpgression*, lack of
day 1 of each 3-week cycle tolerability or refusal
I I I I I I I * Trial treatment may continue beyond
progression if the patient shows
clinical benefit
at
Weeks 0 3 6 9 18 27 progression
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Fe- S
Biomaterial EGRE (EERE)
collection: Blood Blood Blood

Estatus centros participantes

HOSPITAL Estatus/incluidos  Screening

Hospital General de Valencia 2 2

Complejo Hospitalario Un. A Corufia 2 2
ICO Badalona 2 2
1 1
1 1

Hospital Universitario Alicante

Hospital de Basurto

Hospital Universitario Virgen del Rocio 1 1
Hospital La Paz 0 1
Hospital Santa Creu i Sant Pau Abierto 26/06/17

Hospital Arnau de Vilanova Abierto 29/06/17

ICO Bellvitge Abierto 30/06/17
Fundacién Jiménez Pérez Abierto 31/07/17

Hospital Universitario La Princesa P/contrato

Hospital Puerta de Hierro P/ contrato
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NIVEX

Estudio observacional, nacional, multicéntrico para evaluar la eficacia de nivolumab en los
pacientes afectos de carcinoma pulmonar tratados con nivolumab dentro del programa de
acceso expandido

Promotor: GECP
Coordinador: Dra. Margarita Majem, Dr. Delvys Rodriguez-Abreu

N° de pacientes: Alrededor de unos 1500 pacientes fueron tratados en el programa de uso expandido.

Pacientes registrados: 224 pacientes

Objetivo:

Reportar los datos de eficacia de Nivolumab en los pacientes con carcinoma escamoso/no escamoso
pulmonar previamente tratados de nuestra practica clinica diaria incluidos en el programa de uso
expandido en Espafia.

Centros participantes
Estudio abierto a todos los centros que participaron en el programa de uso expandido.

Los centros interesados pueden ponerse en contacto con el GECP para la activacion del centroenel
proyecto.

Centros activados

HOSPITAL Pac registr ‘ HOSPITAL Pac regist ‘
Hospital Insular de Gran Canaria 47 Hospital General Un. Valencia 3
Hospital Uni. Politécnico La Fe 20 Hospital U. Mutua Terrassa 3
Hospital Sant Pau 19 Fundacidn Althaia 2
Hospital Infanta Sofia 14 H. Univ Ntra Sefiora Candelaria 2
Hospital Univ. Son Espases 14 Clinica Universitaria de Navarra 2
Hospital Morales Messeguer 1 Hospital Clinico San Carlos 1
Hospital de Galdakao 1 Hospital de Guadalajara 1
ICO Badalona 1 Hospital Clinico San Cecilio 1
Consorci Sanitari Terrassa Hospital de Matard 1
Hospital Araba Hospital Quirén Salud Madrid 1
1

Hospital de Donostia Hospital Uni Miguel Servet

Hospital Lluis Alcanyis Hospital Virgen del Rocio

Hospital Univ. de Basurto Complejo Hosp.de Navarra

H.Fundacién Jiménez Diaz Hosp. Univ. Fundacién Alcorcén

Hospital Uni Infanta Cristina Hospital Univ. Salamanca -

(G RRV RN RN NI NN Eo ol BN}

Hospital Puerta de Hierro Hospital Virgen de la Victoria -

Hospital Univ. A Corufia
Hosp. Clinico Univ de Valladolid

Hospital Sant Joan de Reus

Hospital de Cruces -
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Hospital Universitario de Ledn - Complejo Hospitalario de Jaén

Hospital Virgen de la Luz

Centros pendientes de activacion

HOSPITAL
ICO Bellvitge Hospital Uni Central de Asturias

Hospital Clinico Universitario de Valencia Hospital de Sagunto

Hospital Arnau de Vilanova de Valencia Hospital Quiron Dexeus

Hospital Parc Taull Hospital Sant Pau i Santa Tecla

Hospital del Mar Clinica San Miguel

Vithas Xanit Limonar
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Nuevos proyectos:

ALERT-Lung

A single arm phase Il trial evaluating the activity of Alectinib for the treatment of pretreated RET-
rearranged advanced NSCLC

Promotor: ETOP

Trial chairs:

- For ETOP: Enriqueta Felip

- ForEORTC: tobe determined

- ForLung Cancer Group Cologne: Jirgen Wolf

N° de pacientes: 44
8 centros participantes en Espafia
Tramitacion del estudio en el Ultimo trimestre 2017

Centros participantes
Hospital Vall d'Hebron

Hospital Quiron Dexeus

Hospital Sant Pau, Barcelona

Hospital Regional Universitario Carlos Haya

Hospital Teresa Herrera

Hospital Puerta de Hierro

Hospital Universitario 12 de Octubre

Hospital General Alicante

REPLAY

Phase Il open-label multicenter exploratory study to assess efficacy of Pembrolizumab re-challange
as second or further line in patients with advanced non - small cell lung cancer.

Promotor: GECP

Coordinador: Dr. Luis Paz Ares
N° pacientes: Alrededor de 110
N° centros: 18 centros

Protocolo en elaboracion

Se remitira informacién préximamente.
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Estudios en cancer de pulmon microcitico

STIMULI

Estudio fase ll, abierto, randomizado, de consolidacién con nivolumab e ipilimumab tras quimio-
radioterapia en pacientes con cancer de pulmdn de célula pequefia en estadio limitado

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Manuel Démine

Quimiorradioterapia: Consolidacidn frente 3 obsenvacion:
rboplatino + etopdsido induceidn martenimierto
Cribado: 4 ciclos Ewaluacion
_umoral: : —
l l 1 l I 0 0 0 DR OO méxtaio
- - - -
CPMC L=} PD combinadién nivolumab
-__: | 2 l nivolumabd pilimumab
limitado B 1 32
retirada ‘ cbservacion
diasge el hich de f2 quitlomane TRopuEs dele ARRDNTACHT
3 6 2 0 3 6 9 12 1 1B 18 2701
58H AR e rAlk-SA T T I
I EE I
RT (radlo®rapla toraclea | : TC para évaluaclon tumoral
8 requlere & BsGuen 2 acele R - hasta 1B meses cala 9zemaras
Mebid@delckb 1 ke quink o - hasta 2afos a2 cemar
diatdelckbd quimb -afoe 3y 4 cxlabmeses

-ahs 5 aios

Pacientes previstos: 260 randomizados (alrededor de 325 incluidos en parte de quimio- rdt)
Pacientes incluidos: 124 (40 en Espaiia)
Pacientes randomizados: 67 (20 en Espafia)

Paises participantes: Suiza, Bélgica, Francia, Espafia y Reino Unido (en proceso de activacion)
10 centros participantes en Espafia

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Incluidos  Randomiz
H.Virgen de la Salud 14 9
Fundacion Jiménez Diaz

H.Cinico Valencia
H.Sant Pau
H.Cruces

H. General de Alicante

H.Central Asturias
H.12 de octubre
Hospital Clinico San Carlos

[N R T R NG N NG o)
- (NN W (W

Hospital Puerta de Hierro
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PROMISE-Meso

Multicentre randomised phase Il trial comparing pembrolizumab versus standard chemotherapy for
advanced pre-treated malignant pleural mesothelioma

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Ernest Nadal

Estudio aprobado en septiembre 2017. En gestion de contratos

Esquema del estudio

Malignant pleural mesothelioma
afterion previous platinum based

chemotherapy Pembrolizumab 200mg fixed dose Lv. day 1 of each T-week cycle
IIIIIIIIIIIIII until PD by RECIST 1.4
""" for max 2 years*®
* Confinuation Bepond PO N
banenr

C‘mﬂ vor caze af cinical

Chemotherapy by institutional choice
Gemcitabine 1000 mgim? d1/d8, g3w iv. or
Vinorelbine 30 mg/im®  d1/d8, g3wiv. or
Vinorelbine G0V80 mg/m? d1/d8 g3w p.o.

Week = [} 3 5 3 18 = ES
LT —t————— -
FFPE (FFPE)
1 |
Blood Blood Biood
Sample size: 142 randomised patients

Randomisation:  stratified by predominantly epitheloid vs non-epitheloid histological
subtype

Centros participantes: Un total de 15 centros de Suiza, Reino unido y Espafia.

Centros participantes en Espaiia:

Centros \ estatus

Hospital Teresa Herrera P/contrato
Hospital Cl. Uni. de Valladolid P/contrato

ICO Hospitalet P/contrato
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Estudios epidemiologicos

Registro
r t Tumores

Toracicos
GECP

Registro de tumores toracicos

Proyecto de caracter competitivo abierto a todos los centros que deseen adherirse.
Cada centro dispondra de los datos propios de su centro para analisis estadistico propio.

Estatus de centros:
50 centros abiertos y 2025 pacientes incluidos

Siestas interesado en adherirse al proyecto, haznos llegar cumplimentada la encuesta que
encontraras en http://goo.gl/forms/UEhzLixbQP.

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Incluidos HOSPITAL Incluidos

H.G.CASTELLO 241 C.H.JAEN 13
ICO GIRONA 163 H. VIRGEN de los LIRIOS 12
H.U.INSULAR G. CANARIA 159 H.S.PAUISTA. TECLA 7
HOSPITAL PUERTADE HIERRO 152 H.LA MANCHA CENTRO 7
H. G. VALENCIA 143 H. U. INFANTA SOFIA 4
HUGTIP 137 H.LLUIS ALCANYIS 3
H.G ELCHE 135 H.J.M.MORALES MESEGUER 2
C.USAN CARLOS 100 H. QUIRON MALAGA 2
CHU.VIGO 90 H.CARLOS HAYA 1
H.U. CORUNA 83 IMONCOLOGY 1
H. U.SALAMANCA 80 HOSPITAL DR.PESET 1
H. GRAL ALICANTE 80 H.DE LAPRINCESA 1
H.U.F.JIMENEZ DIAZ 55 HOSPITAL SON ESPASES 1
H.DE BASURTO 49 COMPLEJO HOSPITALARIO DE ZAMORA -
CH.U.ALBACETE 43 HOSPITAL SAN PEDRO DE ALCANTARA -
H.DE FUENLABRADA oy HOSPITAL POLITECNICOLAFE -
H. de TERRASSA 35 HOSPITAL UNIVERSITARIO SANTA LUCIA -
INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA 31 HOSPITAL VIRGENDE LA VICTORIA -
HOSPITAL DE MATARO 28 COMPLEJOHOSPITALARIO DE NAVARRA -
H.NTRA SRA CANDELARIA 25 HOSPITAL UNIVPRINCIPE DE ASTURIAS -
H. VIRGEN DEL ROCIO 23 H. GENERAL UNIV. VIRGEN ARRIXACA -



http://goo.gl/forms/UEhzLixbQP
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HOSPITAL UNIV. FUNDACION ALCORCON 22 HOSPITAL UNIVERS. SAN JOAN DE REUS -
H. TXAGORRITXU 21 CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA -
H. QUIRON MADRID 19 HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES -
H.DONOSTIA-DONOSTIA OSP. 13

Centros Pendientes de activar

HOSPITAL ‘ Fecha apertura ‘
HOSPITAL REINA SOFiA Pdte Activar

Centros Pendientes de tramites

HOSPITAL Estado

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BURGOS Otros tramites
HOSPITAL UNIVERSITARIO LAPAZ Otros trémites
GRUPO QUIRON SALUD Otros trémites
HOSPITAL ESPERIT SANT Otros tramites
HOSPITAL VIRGEN DE LA MACARENA Otros trémites
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID Otros trémites
HOSPITAL VIRGEN DE LA LUZ Otros trémites
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS Otros tramites
COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEON Otros tramites
HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET Otros trémites
ONCOGRANADA Otros tramites

Disponible eleCMI (CUADRO DE MANDOS INTERACTIVO), que le permitird obtener datos
estadisticos basicos de los pacientes de sucentro incluidos enel RTT.

Para mas informacién puede ponerse contacto con la Oficina del GECP

Registro

G E eCMI ® rt Tumores

C P Cuadro Mandos Interactivo Electronico Toracicos
Registro de Tumores Toracicos GECP 16/01 GECP

Sesion iniciada por: E']

| Centros | | Datos I H Antecend | | Tratami H Comparati H Informe | | Listado | | Sup. Global | | sp | | Chi-Square | | Bax Plot |

@ Centro - Edad -~ Sexe - | Tipotratamiento~ | Estatus - | Histolegia » | Hébite tabagquico~ | PEECOG ~ | Estadic inicial~ | Estadio diagnéstico~
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Publicaciones

Oral vinorelbine versus etoposide with cisplatin and chemo-radiation as treatment in patients with stage Ill non-
small cell lung cancer: a randomized phase Il (RENO study)

D. Isla, R. De Las Pefias, A.Insa, R. Marsé, M. Guirado, P.Mut, T.Moréan, MA. Sala, B. Massuti, AL. Ortega, JM. Jurado, J. Gémez
Codina, P. Diz, A. Artal, V. Gutiérrez, MF. Vazquez, N. Vifiolas, |. Maestu, C. Camps, R. Alvarez, M. Alvarez de Mon Soto, S.

Ponce, M. Provencio

Manuscrito remitido a JCO

Abstracts a congresos 2017

WCLC 2017

e  SCAT Ph il trial: adjuvant CT based on BRCAT1 levels in NSCLC N+ resected patients. Final survival results A
Spanish Lung Cancer Group trial
Bartomeu Massuti, Manuel Cobo Dols, Manuel Rodriguez-Paniagua, José Miguel Sanchez-Torres, Teresa Moran,
Ricardo Arrabal, José Luis Gonzélez-Larriba, Isidoro Barneto, Yat W. Pun, Javier De Castro, Santiago Ponce Aix, Pedro
Lopez De Castro, Miguel Angel Mufioz, Guillermo Lopez-Vivanco, Florentino Hernando Trancho, Dolores Isla, Rafael
Ldpez, Carlos Baamonde, Ramon De Las Pefias, Delvys Rodriguez-Abreu, Juan Jose Rivas De Andrés, Eva Pereira, José
Sanchez Paya, Rafael Rosell.

Presidential Symposium
(17 octubre de 08.15 a 09.45, Plenary Hall, exhibit Hall D)
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Actividades GECP

XII Educational Symposium SLCG

Grupo Espaiiol de Céncer de Pulmdn
‘Spanish Lung Cancer Group

Barcelona, 16 y 17 de noviembre 2017

, 12 CONGRESS on
v" Acceda al programa completo aqui T T T

_ LUNBCANCE

V" Inscripciones abiertas.

v" Mas informacién en gecp.org

v R e

www.gecp.org/lungcancer2017

El GECP solicita mas apoyo e inversion para la investigacion en
cancer de pulmon, el mas mortal

“De los 50 grupos de investigacion que integran el CIBER solo el
8% son de cancer del pulmon”

Los especialistas del GECP advierten que se
pierden oportunidades para avanzar en
supervivencia y nuevos tratamientos
personalizados, clave para mejorar el
impacto del tumor

Mas de 21.200 personas mueren cada
afio en Espafia como consecuencia del cancer
de pulmon, lo que supone la suma de las
defunciones causadas por colony mamay
Accede al texto completo aglutina el 20'55% de todas las defunciones
' por cancer en Espaiia



https://www.gecp.org/gecp-solicita-mas-apoyo-e-inversion-la-investigacion-cancer-pulmon-mas-mortal/
https://www.gecp.org/gecp-solicita-mas-apoyo-e-inversion-la-investigacion-cancer-pulmon-mas-mortal/
http://www.doctaforum.org/gecp/
http://www.doctaforum.org/gecp/
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Dia Mundial de la Investigacion del Cancer. GECP en los medios

SOCIEDAD SUCESOS EDUCACION SANIDAD IGUALDAD

INVESTIGACION EN MEDICINA

Los especialistas del Grupo Espafiol de Cancer de Pulmén (GECP) ha puesto de relieve las
necesidades de financiacion y soporte a la investigacion que precisa en la actualidad la
patologia con motivo de la celebracién del Dia Mundial de la Investigacidn en Cancer.

"En Esparia la financiacién publica para la investigacién clinica del cancer de pulmén es
practicamente inexistente. Mas del 80 por ciento de los miembros del grupo nos
confirman esta realidad y relatan las dificultades para el desarrollo de investigaciones
independientes, asi como la dependencia de la industria farmacéutica”, ha explicado el
presidente del GECP y jefe de Oncologia del Hospital Puerta de Hierro de Madrid,
Mariano Provencio.

Por su parte, el secretario del GECP y jefe de oncologfa del Hospital General de Alicante,
Bartomeu Massuti, ha sefialado que "la medicina personalizada es la que estd
permitiendo mejorar los resultados del tratamiento del cancer, especialmente en el caso
del cancer de pulmén, donde mas repercusién ha tenido esta estrategia”.

Mas de 21.200 personas mueren cada afio en Espafia como consecuencia del cancer de
pulman, lo que supene la suma de las defunciones causadas por colon’y mama. "Es un
tumor de gran impacto y poca visibilidad. Sigue siendo el mas mortal y aglutina el 20'55
por ciento de todas las defunciones por cancer en Espafia”, ha destacado.

INMIGRACION  MEDIO AMBIENTE

infosalus..

El Grupo Espaiiol de Cancer de Pulmén
solicita mas apoyo e inversién para la
investigacion en cancer de pulmén

EmTTE @B

DERECHOS HUMANOS ~MAS

Expertos denuncian falta de ayuda publica
para investigar en cancer de pulmon

El Grupo Espaniol de Cancer de Pulmén denuncia la falta de financiacion, la dependencia de la industria farmacéutica y la
pérdida de peso de la investigacion de este tumor, a pesar de ser el mas mortal.

El Grupo Espaiiol de Cancer de Pulmoén
solicita mas apoyo e inversion para la
investigacion en cancer de pulmoén

000

EUROPA PRESS = 22/09/2017 -12:07

VARO SOLER BLAS CANTO
LALI | ANA MENA
DAN MURRAY | THE TRIPLETZ i

Los especialistas del Grupo Espafiol de Céncer de Pulmén (GECP) ha
puesto de relieve las necesidades de financiacion y soporte a la

investigacion que precisa en la actualidad la patologia con motivo de
la celebracién del Dia Mundial de la Investigacién en Céncer.

"En Espafia la financiacion publica para la investigacion clinica del cancer de
pulmén es practicamente inexistente. Mas del 80 por ciento de los miembros del
grupo nos confirman esta realidad y relatan las dificultades para el desarrollo de
investigaciones independientes, asf como la dependencia de la industria
farmacéutica’, ha explicado el presidente del GECP y jefe de Oncologia del
Hospital Puerta de Hierro de Madrid, Mariano Provencio

INVESTIGACION

Falta de ayuda
publica para
el cancer

de pulmén

Efe, Madrid

El Grupo Espancl de Cancer de
Pulmén (GECP) denuncié ayer
que la financiacién puablica
en Espafia para la investigacion
clinica del cancer de pulmén
“es practicamente inexistente”,
asi como las dificultades para
llevar a cabo estudios inde-
pendientes y la dependencia de
la industria farmacéutica.
Con motivo del Dia Mundial
de la Investigacién en Cancer,
este grupo, formado por mas
de 460 expertos, destacé la pér-
dida de peso de la investigacion
de este tumor en la Redes
Tematicas de Investigacion
Cooperativa: de los 50 grupos
de investigacién que integran
el Ciber (Centro de Investiga-
cién Biomédica en Red) solo el
8% son de cancer de pulmén.

Encuentran en la
“estigmatizacion” de
este tipo de cdncer
larazén por la que
no se subvenciona

Para el presidente de GECP,
Mariano Provenzo, jefe de
oncologia del Hospital Puerta
de Hierro de Madrid, la estig-
matizacién de este cancer “le
aleja de estas ayudas que si estan
recibiendo otros tumores con
mayor proyeccién mediatica”.

Ello a pesar de que sigue
siendo el mas mortal. Mas de
21.000 personas mueren cada
afio en Espafia como conse-
cuencia de este tumor, lo que
supone la suma de las defun-
ciones causadas por colon y
mama y el 22,5% de todas las
muertes por cancer en Espana.

Los especialistas advirtieron
de que sin inversién y apoyo no
habra mejoria en este tumor.
“Lamedicina personalizada es
la que esta permitiendo mejo-
rar los resultados del tratamiento
del cancer, especialmente en
el caso del de pulmén, donde
mas repercusién ha tenido
esta estrategia”, sefialé el doc-
tor Bartomeu Massuti, secre-
tario del GECP y jefe de onco-
logia del Hospital General de
Alicante.

Esta via, segin este oncologo,
requiere “investigacion en
paralelo a nivel gendmico,
desarrollo de nuevos farmacos
v verificacion de resultados en
la poblacién identificada”.
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En septiembre hablamos con Florentino Hernando Trancho, jefe

de Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid

“Ahora vemos tumores en estadios mas precoces, con
mejores perspectivas de curacion”

v' "Hemos logrado tratamientos
locales menos invasivos y mas
tolerables. El avance en la
medicina personalizada también
ha sido enorme”

v' “Un aspecto a potenciar es la
comunicacion entre especialistas
que intervienen en el proceso, que
no haya protagonismos niretrasos
innecesarios”

v’ "Algo estd fallando cuando no

Accede a la entrevista completa hemos podido acabar con la lacra
del tabaquismo. En esto estamos
todavia en pafales”



http://gecp.org/hablamos-florentino-hernando-trancho-jefe-servicio-cirugia-toracica-hospital-clinico-san-carlos-madrid/
http://gecp.org/hablamos-florentino-hernando-trancho-jefe-servicio-cirugia-toracica-hospital-clinico-san-carlos-madrid/
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Grupo Espaiiol de Cancer de Pulmon

Spanish Lung Cancer Group




