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Estudios estadios iniciales

LINC

A Phase Ill 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 =o=_= (Unil 1 year . .
R |Centrat 1ab il MEED]4735*: > |from date of Fndt;f X sur;-‘lﬂ;al (q 12&“'881{1)’
c letel E |determination | N IVDay 1 . first treatment | § u d - yeaf_s OE
ompletely | | con11 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 5 |= 250 M lapse/new 12 weeks then annually until
=dem, IT T = ° ‘I relapsernew from last day|disease event). After
ma Nscrc| I |mmouss oaly _ prisuaty of last disease event follow
E |after 600 pts | Z ARMB imalignancy or .
P treatment for survival (q 6
R |enrolled) E|5 Placebo EN lunmanageable .
. ; . cycle) months until 3 years
= IV Day 1 toxicity . domizati
every cycle®** om randomization.
then annually).

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

b 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 q4w for 6 months
(weeks 24, 28. 32, 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 details.

*#%£%  Disease event is relapse. or any new invasive primary malignancy.

Planned Sample Size: 1100 patients
N° pacientes previstos: 1100
Total Pacientes incluidos: 232 (135 randomizados)
Pacientes incluidos en Espafia:65 registrados (47 randomizados)
Inicio estudio en Espafia: Diciembre 2015

Estatus centros en Espaiia:

HOSPITAL Registr | Random. HOSPITAL Regist = Random.
Hospital General Alicante 1l 9 H Clinico San Carlos 4 2
Hospital Vall d'Hebron 6 5 H. Univers. Salamanca 3 2
ICO Bellvitge 6 4 Hospital de la Princesa 2 1
H.Mutuade Terrassa 5 5 Fundacion Jiménez Diaz 2 1
H.Insular Gran Canaria 5 4 Hospital de Ledn 1 1
Hospital de Sant Pau 5 3 H.General de Valencia 1 1
ICO-H. Germans Trias i Pujol 4 3 Hospital Quirén dexeus 1 -
Hospital Son LLatzer 4 3 H.TeresaHerrera - -
H.Puerta de Hierro 4 3
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Nuevos proyectos:

NADIM

Neo-adjuvant chemo/immunotherapy for the treatment of resectable stage IlI1A non small cell
lung cancer (NSCLC): a phase Il multicenter exploratory study. NADIM

Promotor: GECP

Coordinador: Mariano Provencio
N° pacientes: 44 pacientes
N centros: 25 centros participantes

Estudio aprobado por la AEMPS el 24/01/17. En proceso de recepcién de medicaciony

apertura de centros.

NSCLC
1A

resectable

—

)

Neoadjuvant
treatment

Nivolumab 360 mg +
Paclitaxel 200mg/m2 +
Carboplatine AUC 6

v, a3w

—>| SURGERY |[—>

(Inthe 3rd or ath week from
necadjuvant treatment]

3 Cycles

Adjuvant
treatment

Nivolumab
240mg Q2W for
4 months and

Nivolumab —
480mg O3W for
8 months

IV (1 year)

=

CENTROS PARTICIPANTES

H. Puerta de Hierro

HLa Princesa

H.TeresaHerrera

H.LaPaz

H. General Alicante

H. Carlos Haya

H. Clinic Barcelona

H.Son Espases

H. Vall d'Hebron

Clin. Universidad de Navarra

H. de Sant Pau

H. Virgen de la Macarena

H. Univ. Quirdn-Dexeus

H. Virgen del Rocio

H. de Cruces H. Clinico Valencia
H. Reina Sofia H. General Valencia
ICO Hospitalet H. laFe

H. Insular de Gran Canaria

Comp. Hosp. Univ. Vigo

H. Clinico San Carlos

H. Univ. Salamanca

Fundacioén Jiménez Diaz
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Estudios estadio localmente avanzado

NORA

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

Promotor: GECP
Coordinadores: Dolores Isla, Mariano Provencio

N° pacientes: 67
Pacientes incluidos: 46
17 centros abiertos

Centros participantes:

Centro NUm pacientes

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 8
Hospital General Univ. Elche

Hospital Univ. Son Espases

Fundacién Jiménez Diaz

Hospital Puerta de Hierro

Hospital Provincial de Castellon

Complejo Hospitalario de Jaén

Hospital General Univ. de Alicante

Hospital de Basurto

Hospital Clinico Lozano Blesa

|CO Badalona - H. Germans Trias i Pujol

Hospital Univ. Lucus Augusti

Hospital de la Princesa

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Son Llatzer

= =] == [ N|INI[NINNWWW W|D

Hospital Univ. Virgen de laMacarena

Hospital Lluis Alcanyis

Hospital Universitario de Donostia
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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 pulmon no microcitico avanzado.

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

N pacientes previstos: 1000
Pacientes incluidos: 492 (136 en Espafia)
Paises participantes: Espafia, Suiza, Bélgica, Francia, Alemania, Austria, Irlanda, Eslovenia.

Seleccion, elegibilidad y reclutamiento Tratamiento del ensayo Progresién Seguimiento
CPNM Estratificacion: f A 4-6 ciclos de quimio
12 linea - met. dseas E cada 3 sem + MTA
Estadio IV | |- regién A
-EF ECOG 5
- histologia :1
i 4-6 ciclos de quimio
C cada 3 sem
I
?q B | denosumab cada 3-4 sem |

Investigacion traslacional | Sangre | | sangre |
FFIP

e

Estatus centros participantes:

HOSPITAL Registr HOSPITAL Regist

Hospital de Sant Pau 34 Hospital Son Espases 9
Hospital Carlos Haya 19 Hospital Arnau de Vilanova 8
Complejo Hospitalario de Jaén 14 H. General Morales Meseguer 7
Hospital Insular de Gran Canaria 14 Hospital Reina Sofia 5
Hospital General de Alicante 12 Hospital Miguel Servet 3
ICO - Hospital Germans Trias | Pujol 1 Hospital Provincial de Castelldn -



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: alrededor de una muestra 400 pacientes, de los cuales 120 se randomizaran
Centros participantes: Gustave Roussy y 19 centros en Espafia

Pacientes incluidos: 76 pacientes registrados, de los cuales, 15 randomizados

Inhibidorde Ia tirosina-
Mutacién de EGFR /
translocacién de ALK [ cinasa de EGFR /

exclusidn

(estadio lI-IV) ‘

Tratamiento de mantenimiento

CPNM: Cincer de pulmén no
microcitico

PE/EE: Progresion de la
enfermedad /

enfermedad estable

RP/RC: Respuesta parcial /
respuesta completa

A: Aleatorizacion

Pacientes
ciegibles

: Py oy
Reevaluacidn de la enfermedad Criterio principal de
{criterios RECIST v1.1) valorackin = SSP desde A

Estatus Centros participantes

HOSPITAL Registr | Random. HOSPITAL Registr = Random.
H.Son LLatzer 1 3 H.Prov. de Castellon 3 -
C.Hospitalario de Jaén 7 3 H.Severo Ochoa 2 -
H. Univ. Quiron-Dexeus 6 3 H. Arnau de Vilanova 2 -
H. Basurto Bilbao 6 2 ICO-HGTP Badalona 2 -
H. Teresa Herrera 2 F.Jiménez Diaz 1 -
H. Gustave Roussy 10 1 H. General de Valencia 1 -
H. Sant Pau 5 1 H. General Alicante 2 -
H. Univ. C. San Cecilio 4 - H.Puerta de Hierro 1 -
H.Virgen de los Lirios 4 - Clinica Univ. Navarra - -
H. General Univ. Elche 4 - H.Dr. Peset - -
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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: RemeiBlanco
N° pacientes: 82 pacientes
N° centros: 10 centros

Protocolo en elaboracion
Se remitira informacion préximamente.
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Estudios en segundas lineas 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 CPNM y ampliacion del
gen delreceptor 1del factor de crecimiento de fibroblastos” (NVALT 15)

Promotor: NVALT
Coordinador: Rafael Rosell

- N°pacientes: 96 pacientes
- Pacientes incluidos: 24 (15Holanday 9 Espafia)
- Screening en Espafia: 93 muestras analizadas

Disefio del estudio:

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

Centros participantes

HOSPITAL Screening  Incluidos
Hospital Vall d"Hebron 5 2
ICO-Hospital Duran | Reynals 14 2
Hospital Universitario Quirén Dexeus 10 2
ICO Girona 12 1
Hospital General de Alicante 3 1
Hospital 12 de Octubre 1
Hospital Carlos Haya 19 -
Hospital de la Princesa 13 -
Hospital Puerta de Hierro 6 -
ICO-Hospital Germans Trias | Pujol 5 -
Hospital de Sant Pau 4 -

Fundacioén Jiménez Diaz
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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 un
fallo a una primera linea de quimioterapia en el adenocarcinoma de pulmon.

Promotor: GECP
Coordinadores: Carlos Camps, Javier Puente, 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 pronéstico: 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: 25 pacientes incluidos
25 centros participantes

Estatus

Consorci Sanitaride Terrassa 6 H. Universitario La Ribera -

H. General de Alicante 5 H.Sant PauiSanta Tecla -

H. de Sagunto 4 H. Lucus Augusti i
H.Sant Pau 5 H. Insular de Gran Canaria -

H. General Univ. de Elche 2 Clinica Universidad de Navarra Entramite
H. Severo Ochoa 1 H.Son Llatzer En tramite
H. General de Catalunya 1 H.Ntra. Sefiora de Candelaria En tramite
H. Univ. de Salamanca 1 H.Dr. Peset En tramite
Hospital Clinico San Carlos - H. Univ. Quirén Dexeus En tramite
ICO Badalona - J.Prov. Castellén Entramite
H. General de Valencia - H.Puerta de Hierro En tramite
Hospital Torrevieja-Vinalopd - H. Costa del Sol En tramite
Complejo Hospitalario de Jaén -
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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 / Mar{a 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
Centros partipantes: 8 centros

Estudio presentado a Comités y AEMPS en Enero 2017.

Centros participantes:

|CO - Hospital Germans Trias | Pujol

Consorci Sanitaride Terrassa

Hospital Quirén- Dexeus - |CO Dr. Rosell

Hospital Universitario La Paz

Hospital Virgen del Rocio

Hospital Universitario y Politécnico la Fe

Hospital Puerta de Hierro

Hospital Clinic de Barcelona
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BOOSTER

Osimertinib and bevacizumab versus osimertinib alone as second-line treatment in stage lllb-
[V NSCLC with confirmed EGFRm and T790M

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

Numero pacientes previstos: 154
Prevista presentacion a Comités y AEMPS en marzo 2017

Esquema del estudio

until progression*, lack of

Osimertinib 80mg p.o. daily i tolerability or refusal

Stage llIB-IV NSCLC
Confirmed EGFRm —_ 1:1
Confirmed T790M

PD on/after previous EGFR TKI

I Osimertinib 80mg p.o. daily i

Bevacizumab 15mg/kg i.v. until progression®, lack of
day 1 of each 3-week cycle tolerability or refusal

* Trial treatment may continue beyond
progression if the patient shows
clinical benefit

at
progression

Weeks 0 3 6 9 18 27
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, e B
Biomaterial FFIPE (FFFE)
collection: Blood Blood Blood

Centros participantes:

HOSPITAL

Complejo Hospitalario Universidad A Corufia

Hospital Universitario Alicante
ICO Badalona
Hospital Universitario Virgen del Rocio

Hospital Arnau de Vilanova

Hospital General de Valencia

Hospital Puerta de Hierro

Hospital Basurto

Hospital Santa Creu i Sant Pau

Hospital Universitario La Princesa

Hospital La Paz
ICO Hospitalet
Fundacion Jiménez Pérez
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Nuevos proyectos:

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 pacientesfuerontratados en el pograma de uso
expandido

Objetivo:

Reportar los datos de eficacia de Nivolumab en los pacientes con carcinoma escamoso/no
escamoso pulmonar previamentetratados de nuestrapractica clinica diariaincluidos en el
programa de uso expandido en Espafia.

Centros participantes:

Los centros que hayan participado en el programa de uso expandido y que estén interesados
en participar en este proyecto, pueden cumplimentar el cuestionario accesible en
https://goo.gl/forms/fMAr2aptpjLadXVfi.

En breve contactaremos con los centros interesados para activar e centro en el estudio y
enviar los codigos de acceso a la base de datos on-line habilitada para el proyecto.

REPEMBRO

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: Luis Paz Ares

N° pacientes: Alrededor de 110

N° centros: Aproximadamente 20 centros

Protocolo en elaboracion
Se remitira informacién préximamente.


https://goo.gl/forms/fMAr2aptpjLa4XVf1

NEWSLETTER

Estudios en cancer de pulmon microcitico

STIMULI

Estudio fase I, abierto, randomizado, de consolidacién con nivolumab e ipilimumab tras
quimio-radioterapia en pacientes con cancer de pulmon de célula pequeiia en estadio
limitado

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Manuel Démine

Quimiorradioterapia: Consolidacidn frente a observacion:
cis-icarboplatino + etopdsido induccion rmartenimierto
Cribado: 4 ciclos Exaluacién
tumoral: A ‘ — %
' l l l F k] 1 1 P11l l...méz?ar’a‘o
o = - - =
CPMC PD ™ combinacién nivolumab
—— ” o
-::—l | 2 l nivwolumabd pilimumab
limitado EE | 2

retirada . cbservacion

desde el BICh g 2 uiniorae TRSNES dele aeaniIacin
3 6 a 20 3 [ 9 12 14 15 18 R 777
Semana e T T I
I & I
RT(radlo®rapla toraclea TC para évaluaclon tumoral
8 requlere &l esquen a acee R - hast 13 meses cala 9zemanas
hebid@aldelckeh 1 e quimb o - hasta 2afos cala 12 semar
diatdelckh2 e quinb -afoe 3y 4 cxlaBGmeses
-ahbs: 5 alos

Pacientes previstos: 260 randomizados (alrededor de 325 incluidos en parte de quimio-rt)
Pacientes incluidos: 90 (30 en Espafia)
Pacientes randomizados: 44 (10 en Espafia)

Estatus centros participantes en Espaiia:

HOSPITAL Incluidos Randomlz

H.Virgen de la Salud 12
H.Sant Pau
Fundacioén Jiménez Diaz

H.Cruces

H.Cinico Valencia

H. General de Alicante

H.Central Asturias
H.12 de octubre
Hospital Puerta de Hierro - -

— =N ww |~

Hospital Clinic.o San Carlos - -
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Estudios epidemiologicos

. . Regist
Registro de tumores toracicos rt Tumores

Toracicos
GECP

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:

57 centros participantes. 36 centros abiertos, 21 en tramites

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

Pacientes incluidos: 384 pacientes

Centros abiertos:

HOSPITAL Incluidos HOSPITAL Incluidos
H. PROVINCIAL DE CASTELLON 19 HOSPITAL PUERTA DE HIERRO -
H.GENERAL DE ELCHE 89 HOSPITAL UNIIV DE MALAGA -
HOSPITAL GENERAL DE VALENCIA 34 HOSPITAL FUNDACION ALCORCON -
COMPLEXO HOSP. UNIV.DE VIGO 32 H. GENERAL UNIV. SANTA LUCIA -
COMPLEJO UNIV. DE SALAMANCA 29 HOSPITAL VIRGENDE LA VICTORIA -
COMPLEJOHOSP. UNIV. ALBACETE 14 FUNDACIONJIMENEZ DIAZ -
H. INSULAR DE GRAN CANARIA 14 ICO BADALONA -HUGTIP -
HOSPITAL VIRGENDE LOS LIRIOS 10 H. UNIV. SAN JOAN DE REUS -
HOSPITAL UNIV. DE ARABA 9 HOSPITAL DE MATARO -
CONSORCI SANITARI DE TERRASSA 8 HOSPITAL DE LA PRINCESA -
HOSPITAL UNIV.QUIRON MADRID 8 HOSPITALLAFE -
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS 5 HOSPITAL DE BASURTO -
HOSPITAL INFANTA SOFIA 4 COMPLEJO HOSP. DE ZAMORA -
HOSPITAL UNIV. DE FUENLABRADA 4 HOSPITAL UNIV.DE DONOSTIA -
HOSPITAL MORALES MESSEGUER 1 H.SANPEDRO DE ALCANTARA -
IMONCOLOGY 1 CLINICA UNIVERSIDAD NAVARRA -
COMPLEJO HOSPITALARIO DE JAEN 1 HOSPITAL DR PESET -

HOSPITAL QUIRONSALUD MALAGA

HOSPITAL GENERAL DE ALICANTE



http://goo.gl/forms/UEhzLixbQP
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Centros en tramitacion:

HOSPITAL
HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES

M

HOSPITAL
HOSPITAL ESPERIT SANT

H. GENERAL UNIV.O VIRGEN DE LA ARRIXACA

HOSPITAL UNIV.NTRA SRA DE LA CANDELARIA

INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA

HOSPITAL VIRGEN DE LA MACARENA

ICO-GIRONA

HOSPITAL SANT PAUISANTA TECLA

COMPLEJO HOSPITALARIO DENAVARRA

HOSPITAL REINA SOFIA

HOSPITAL UNIV.PRINCIPE DE ASTURIAS

HOSPITAL CLINICO UNIV.DE VALLADOLID

HOSPITAL DE SANT PAU

HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BURGOS

HOSPITAL VIRGEN DEL ROCIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO LAPAZ

HOSPITAL LLUIS ALCANYIS

GRUPO QUIRON SALUD

HOSPITAL GENERAL LA MANCHA CENTRO

HOSPITAL TORREVIEJA

Ya esta disponible el eCMI (CUADRO DE MANDOS INTERACTIVO), que le permitira
obtener datos estadisticos basicos de los pacientes de su centro incluidos en el RTT.

GE
C

eCMl » rt

Cuadro Mandos Interactivo Electrénico

P Registro de Tumores Toracicos GECP 16/01

Sesion iniciada por:

i H Informe | | Listado | | Sup. Global | | sLp | | Chi-Square | | Bm(PIDt:

| centros || Datos les || Antacendentes || Tratamientes || Comp

@ Centro - Edad =~ Sexo + | Tipotratamiento~ | Estatus ~ | Histologia « | Habito tabaquico= | PEJECOG - | Estadio inicial» | Estadio diagnésticor
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Estudios inclusion cerrada

GECP-SCAT

Estudio randomizado de cirugfa con o sin quimioterapia con Paclitaxel y Carboplatino como
tratamiento neoadyuvante o adyuvante en pacientes con cancer de pulmoén no microcitico
operable.

Promotor: GECP
500 pacientes incluidos. Cerrada inclusion en junio 2013
En seguimiento

H. General de Alicante 45 H. de Basurto 8
H. Carlos Haya 35 H.de Ledn 8
H.de laPrincesa 32 H.Son Llatzer 7
ICO-H. Germans TriasiPujol 24 H. Clinic de Barcelona 7
H. Clinico San Carlos 23 Clinica Rotger 7
H.laPaz 20 H. Fundacién Alcorcon 7
H.Reina Sofia 19 H. Morales Messeguer 7
H.12 de Octubre 18 Fundacioén Jiménez Diaz 7
IVO Valencia 17 H. Univ de Canarias 6
H. Lozano Blesa 14 H. Clinico de Salamanca 5
H.de Cruces 14 H. de Matard 5
H. Insular de Gran Canaria 14 H.delaRibera 4
H. Clin. Univ Santiago Comp. 13 H. Santa CreuiSant Pau 4
H. Provincial de Castelldn 13 H.Son Espases 4
H. Central Asturias 13 H. Severo Ochoa 3
H. Miguel Servet 12 Onkologikoa 3
H.Virgen de las Nieves 1 H. Univ. SagratCor 2
H. Puerta de Hierro 10 MD Anderson Int'l 2
H. Arnau Vilanova Valencia 10 H.San Pedro 1
ICO-Girona 10 Instituto Univ. Dexeus 1
H. Univ. de Elche 9 H.d'Althaia 1
H. Provincial Zamora 9 H. de Donostia -
H.de Jaén 8 H. Arnau Vilanova Lleida -
H. General de Valencia 8

Publicaciones y congresos:

- Oralen ASCO 2015
- OralenWLCC2014
- OralenSEOM 2015
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Ensayo clinico aleatorizado en fase Il de la combinacién de vinorelbina oral y cisplatino en
inducciony con radioterapia concomitante frente a la combinacion de cisplatino y etopdsido
con radioterapia concomitante como tratamiento del cancer de pulmon no microcitico
localmente avanzado.

137 pacientesincluidos. Cerradainclusion en noviembre 2014.
En seguimiento.

H. Clinico Lozano Blesa 15 H. Miguel Servet 3
H. Provincial de Castellon 13 ComplejoAsistencial de Ledn 3
H.Son Espases 1 H.Regional Carlos Haya 3
H. General de Elche n Complejo Hosp. de Santiago 3
H. Clinico de Valencia 10 H. Clinic de Barcelona 2
ICO-H. Germans Trias i Pujol) 10 H. General de Valencia 2
H.de Basurto 9 H.Dr. Peset 2
H.Son Llatzer 8 H. Gregorio Marafién 1
H. General de Alicante 8 H. Principe de Asturias 1
H.Puerta de Hierro 7 H.12 de Octubre 1
ComplejoHospit. de Jaén 7 VO 0
H. San Cecilio 4 H. Marques de Valdecilla 0
H.LaFe 3

Publicaciones y congresos:

- SesionPlenaria en SEOM 2015
- Posteren ASCO 2016
- OralenWCLC2016
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GOAL (pacientes EGFR+)

Estudio Fase Ib/Ilb, aleatorizado y multicéntrico, para evaluar la eficacia y tolerabilidad de
Gefitinib combinado con Olaparib (AZD2281) en comparacion con Gefitinib solo, en pacientes
con carcinoma pulmonar no microcitico avanzado con mutacién del receptor del factor de
crecimiento epidérmico (EGFR)

Promotor: GECP
Coordinador: Dr. Rafael Rosell / Dra. Rosario Garcia Campelo

N° pacientes previstos: 186
Pacientes incluidos: 186 (363 screenings). Inclusién cerrada
En seguimiento

Estatus

H. Insular de Gran Canaria 64 12 H. Parc Taull( 5 3
INC (Mexico) 34 23 H.Elda 5 3
Complejo Hospitalario Jaén 31 1l ICO-H. Germans Trias Pujol 4 2
H.Basurto 22 5 H. Clinico Santiago 4 1
H. General de Alicante 21 15 Hospital Carlos Haya 4 1
ICO Girona 16 7 H.LaPaz 3 3
H. Lucus Augusti 14 5 H.Puerta Hierro 3 3
H. Clinico Valencia 12 7 H.Cruces 3 3
H.Sant Pau 1 9 H. Sagunto 3 3
H.Mataro 1 8 H. Virgen de las Nieves 3 1
H.TeresaHerrera 10 9 H.LaFe 2 2
H. Clinico Lozano Blesa 10 1 H.Dr. Peset 2 2
H.Virgen de laMacarena 9 9 H. Virgen de los Lirios 2 1
F.Jiménez Diaz 8 7 H.12 de octubre 2 1
H.Morales Messeguer 8 4 Hospital Prov. Castellon 2 -
H. Clinic Barcelona 7 7 H.Sant Joan de Reus 1 1
H. General Elche 7 6 H. Lluis Alcanyis 1 -
H. Arnau de Vilanova 7 2 H. Uni. QuirénDexeus 1 -
ICO-H.DuraniReynals 6 4 Hospital Marina Alta - -
Hospital de Valme 5 5
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BELIEF

Open label, phase Il clinical trial of erlotinib and bevacizumab in advanced non-small cell lung
cancer patients with EGFR mutations

Promotor:ETOP
Coordinador: GECP

110 pacientes incluidos (46 en Espafia). Cierrada inclusion en diciembre 2014. En seguimiento

HOSPITAL N°Pac

Hospital Valld'Hebrdn 13
|CO Bellvitge - H. Duran i Reynalds

|CO Badalona - H. Germans Trias i Pujol
Hospital General Universitario Alicante
Hospital Sant Pau

ICO Girona-H.Dr. Josep Trueta
Hospital Universitario la Fe

Hospital Clinico San Carlos Madrid
Hospital General de Valencia

Hospital Clinic de Barcelona

Hospital 12 de Octubre

(N[N PPN

Publicaciones y congresos:
- Presidential Session ESMO 2015
- Articulo enviado a The Lancet

PHALCIS

Estudio de Pemetrexedy Cisplatino Como Tratamiento de Primera Linea en Pacientes con
Cancer de Pulmon no Escamoso, avanzado: EnsayoFarmacogendmico en Fase 1A

Promotor: GECP
57 pacientesincluidos. Cierre base datos 31/12/2014
Presentado informe final en julio 2016.

Hospital \ N° Pac Hospital \ N° Pac \
H. Insular Gran Canaria 22 Clinica Rotger 1
H. Univ. Canarias 10 H.Leon 1
H.Morales Messeguer 5 H.12 Octubre 1
H.Dr. Josep Trueta 5 H. Arnau de Vilanova 0
H.MD Anderson 5 H. GermansTrias 0
H. GeneralUniv.de Elche |5 H. Clinica Benidorm 0
H.Univ.LaFe 2 H.Sant PauiSantaTecla |0
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ANGIOMET

Estudio farmacogendmico para explorar la relacion entre marcadores angiogénicos y la
respuesta al tratamiento con carboplatino, paclitaxely bevacizumab en primera linea de
cancer de pulmon no microcitico avanzado con histologia de predominio no escamoso

Promotor: GECP
202 pacientesincluidos. Cierre Base de datos en febrero 2015

Hospital N° Pac Hospital N° Pac

H. General de Alicante 30 Clinica Quirdn 7
H. Clinico San Carlos 29 H. Miguel Servet 7
H. Insular Gran Canaria 15 Clinica Rotger 6
H.LaFe 15 H.LaPaz 5
H. General de Valencia 14 H.Son Espases 5
Fundacidn Jiménez Diaz 12 H. Univ. Canarias 5
H.Puerta de Hierro 1 H. Provincial de Castelldn 4
H. Arnau de Vilanova Valencia 1l H.Ntra. Sra. de la Candelaria 4
H. Gregorio Marafion 10 H. General de Elche 2
H.Dr. Peset 9 H. General de I'Hospitalet 1

Publicaciones y congresos:
- Posterdiscutido en ELCC 2015
- OralenSEOM 2015

Articulo en redaccidn
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EMPHASIS

Randomized phase Ill trial of erlotinib vs docetaxel in patients with advanced squamous cell
non small cell lung cancer who failed first line platinum based doubled chemotherapy
stratified by Veristrat good vs Veristrat Poor.

Promotor: ETOP
81 pacientesincluidos (35 en Espafia). Cierreprematuro en febrero 2014 por baja tasa de
reclutamiento. Base de datos cerrada.

HOSPITAL N° Pac

Hospital 12 de Octubre, Madrid 11
H. Gral Alicante

Hospital Severo Ochoa, Leganés

Hospital Arnau Vilanova Valencia

Carlos Haya Hospital, Malaga

Institut Catala d'Oncologia - L'Hospitalet
Hospital Universitari Sant Joan

Hospital Clinico Universitario de Valencia
Ciudad Real General University Hospital
HospitalLa Fe

Hospital San Pedro de Alcantara, Caceres
Barcelona Hospital Clinic

Onkologikoa, Donostia

olo|=|=|o|=|o|=|w|lw|~| o

Publicaciones y congresos:

- Pdsteren ASCO 2015
- Articulo aceptado en the Journal of Thoracic Oncology. In press
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EUCROSS

“Ensayo clinico fase Il para evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento con crizotinib en

pacientes con adenocarcinoma de pulmdn avanzado translocado para ROS1”

Promtor: University of Cologne

Pacientes incluidos: 33 (24 Alemania, 9 en Espafia)

Screening en Espafia: 315 muestras analizadas procedentes de 30 centros

Cerrada inclusion en octubre 2015. En seguimiento.
En proceso recogida de TACs para analisis externo

Red de screening

HOSPITAL Screening
H.CARLOS HAYA 73 H.MUTUA TERRASSA 4
ICO-BELLVITGE 30 H.MORALES MESEGUER 4
H.INSULAR DE GRAN CANARIA 28 H.SON ESPASES 4
H.PUERTA DE HIERRO 23 H.ZAMORA 3
H. CLINICO DE VALENCIA 21 CHUA ALBACETE 3
H. VIRGEN DEL ROCIO 18 ICO-H. GERMANS TRIAS | PUJOL 3
H.SONLLATZER 16 H. Vall D'HEBRON 2
H.LAPRINCESA 13 H. TERESAHERRERA 2
H.DE TERRASSA 13 H.SANTATECLA 2
H.G.U.ELCHE 12 H.PROV. CASTELLON 2
H. GENERAL DE ALICANTE 9 H. JAEN 2
H.LLUIS ALACANYIS 8 H. CLINICO ZARAGOZA 1
H. QUIRON-DEXEUS 5 H. REINA SOFIA 1
H. ARNAU DE VILANOVA 5 H.MATEU ORFILA 1
H.ALTHAIA 5 ONKOLOGIKOA 1
Casos ROS1+

Hospital Virgen del Rocio 2 pac ROS+

Hospital General de Alicante 2 pac ROS+

Hospital Valld'Hebron 2pacROS+

Hospital Insular de Gran Canaria 1pac ROS+

ICO-Hospital Germans TriasiPujol 1pac ROS+

Hospital Clinico de Valencia 1pac ROS+ Pac derivado delH. Gral Valencia

Publicaciones y congresos
Abstract remitido a WCLC 2016
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CONVERT

Estudio aleatorizado de 2 ramasde quimioradioterapia concomitante comparando
radioterapia una o dos veces al dia en pacientes con cancer de pulmaén microcitico (CPM)
limitado y buen estado general.

27 pacientes incluidos en Espafia. Cierre inclusion Julio 2013. En seguimiento

HOSPITAL N° Pac

ICO-HOSPITAL DURAN IREYNALS 12
HOSPITAL SANTA CREU | SANT PAU 6
HOSPITAL PARC TAULI 3
HOSPITAL DE TERRASSA (I0V) 3
ICO-H.UNIV GERMANS TRIAS | PUJOL 2
HOSPITAL RAMON Y CAJAL 1
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS 0
FUNDACION JIMENEZ DIAZ 0
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Publicaciones 2016

Economic Analysis of First-Line Treatment with Erlotinib in an EGFR-Mutated Population with
Advanced NSCLC

Vergnenegre, B. Massuti, F.de Marinis, E. Carcereny, E.Felip, P.Do,J.M.Sanchez, L. Paz-Arez, MD,g,i
Christos Chouaid, R. Rosell, on behalf of the Spanish Lung Cancer Group, Italian Association of
Thoracic Oncology, and French Lung Cancer Group.

J ThoracOncol. 2016 Jun;11(6):801-7.

Use of a Comprehensive Geriatric Assessment for the Management of Elderly Patients With
Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer: The Phase |l Randomized ESOGIA-GFPC-GECP 08-02
Study

Romain Corre, Laurent Greillier, Hervé Le Caér, Clarisse Audigier-Valette, Nathalie Baize, Henri Bérard,
Lionel Falchero, Isabelle Monnet, Eric Dansin, Alain Vergnenégre, Marie Marcg, Chantal Decroisette,
Jean-Bernard Auliac, Suzanna Bota, RégineLamy, Bartomeu Massuti, Cécile Dujon, Maurice Pérol,
Jean-Pierre Daures, Renaud Descourt, Hervéléna, Carine Plassot and Christos Chouatd

J ClinOncol. 2016 May 1;34(13):1476-83. doi: 10.1200/JC0.2015.63.5839. Epub 2016 Feb 16*

EMPHASIS-lung collaborative group. Randomized phase Ill trial of erlotinib versus docetaxel in
patients with advanced squamous cell non-small cell lung cancer failing first line platinum-based
doublet chemotherapy stratified by Veristrat good versus Veristrat poor. The European Thoracic
Oncology Platform (ETOP) EMPHASIS-lung trial

Peters S, Stahel RA, Dafni U, Ponce Aix S, Massuti B, Gautschi O, Coate L, Lopez Martin A, van
Heemst R, Berghmans T, Meldgaard P, Cobo Dols M, Garde Noguera J, Curioni-Fontecedro A, Rauch D,
Mark MT, Cuffe S, Biesma B, van Henten AMJ, Juan Vidal O, Palmero Sanchez R, Villa Guzmanu JC,
Collado MartinR, Peralta S, Insa A, Summers Y, Lang |, Horgan A, Ciardiello F, de Hosson S, Pieterman
R, Groen HIM, van den Berg PM, Zielinski CC, Chittazhathu Kurian Kuruvilla Y, Gasca-Ruchti A,
KassapianM, Novello S, Torri V, Tsourti Z, Gregorc V, Smit EF.

Journal of Thoracic Oncology in press.
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Abstracts a congresos 2016

ASCO 2016

e Randomized phase Il trial (RENO): efficacy results of oral vinorelbine or etoposide combined with
cisplatin in chemo-radiotherapy treatment of locally advanced NSCLC (LA-NSCLC). SLCG 10/02.

M. Provencio, R. De Las Pefias, A. Insa, N. Martinez-Banaclocha, R. Marsé, P. Mut, T. Moran, MA. Sala, B.
Massuti, AL. Ortega, IM. Jurado, J. Gémez Codina, P. Diz, A. Artal, V. Gutiérrez, MF. Vézquez, N. Vifiolas, MA.
Mufidz, R. Garcia Gémez, D. Isla.

Péster

WCLC 2016

. Efficacy RENO study results of oral vinorelbine or etoposide with cisplatin & chemo-radiation in stage
IIINSCLC.SLCG10/02
D. Isla, R. De Las Penas, R. Marse, A. Insa, N. Martinez-Banaclocha, T. Moran, P. Mut, MA. Sala,
B.Massuti, AL. Ortega, JM. Jurado, MA. Artal, MF Vazquez, V. Gutierrez, P. Diz, J. Gomez Codina, I.
Maestu, C. Camps, N. Vinolas, S. Ponce, M. Alvarez de Mon, R. Garcia Gomez, M. Provencio
Mini Oral

. EUCROSS: A prospective European phase |l trial to evaluate efficacy and safety of crizotinib in
advanced adenocarcinoma of the lung harboring ROS1 translocations

Michels S, Gardizi M, Schmalz P, Thurat M, Pereira E, Sebastian M, Carcereny E, Corral J, Felip E, Grohé C,
Huber RM, Insa A, Reck M, Rodriguez D, Bischoff H, Karachaliou N, Scheel A, Brandes V, Fischer R, Nogova L,
Scheffler M, Franklin J, Helmich M, Massuti B, Biittner R, Rosell R, Wolf J
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Actividades GECP

5° Curso de Capacitacion en Cancer de Pulman

o
ALCALA

DE HENARES

CAPACITACION 23/24/25

en CANCER LS
de PULMON

e Destinado aresidentes y adjuntos de primer y segundo afio. El curso se celebrara del
23 al25de marzo en el Parador de Alcala de Henares.

o Elobjetivo del cursoes completar una formacién especifica y actualizada en el cancer
de pulmdn, haciendo una revision completa de la patologia, desde los aspectos de
diagndstico hasta el tratamiento.

e Accedealprograma y otrainformacion sobre el curso en
Www.gecp.org/cursocp2017

12th Congress on Lung Cancer

Grupo Espariol de Cancer de Puimén
‘Spanish Lur ing Cancer Grol ™3

Ya tenemos fechas para el 12° Congreso en

Barcelona. Se celebrard del jueves 16 al
12" CONGRESS on

viernes 17 de noviembre de 2017. R TS T

LUNGCANCE
e —



http://www.gecp.org/cursocp2017
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Inauguramos nueva Sede en Barcelona

La Sede del GECP se traslada a unas nuevas instalaciones en la capital catalana mucho mas
amplias con el objetivo de responder al aumento del equipo de trabajo en gestion y
monitorizacién de estudios y actividad propia del Grupo. Y es que, con mas de 15
investigaciones en marcha y 5 en proyecto, el GECP ha duplicado su actividad ante lo que su
presidente, el doctor Mariano Provencio, ha calificado de “verdadera revolucion de la
investigacion del cancer de pulmén en Esparia”.

Del total de investigaciones en marcha, mas del 50% tienen caracter internacional, “lo que
destaca la calidad de la oncologia nacional y el trabajo del Grupo”, segiin Provencio. Al acto de
inauguracion han asistido miembros de la Junta Directiva del GECP, asi como representantes
delsectory la Industria.
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Se constituye el Comité Cientifico GECP

Lo integran los oncdlogos Rafael Rosell
y Enriqueta Felip, el epidemiologo
Alberto Ruano, el cirujano toracico
Florentino Hernando Tranchoy el
biélogo Miguel Angel Molina.

Gracias al perfil de sus miembros, el
Comité aportara una vision de 360
grados sobre las nuevas tendencias y
retos en investigacion

Enbreve se incorporara también al
comité un especialista en Oncologia
Radioterapica

Primer balance del Registro de Tumores Toracicos

Presentamos en rueda de prensa las primeras inclusiones de pacientes en el Registro de
Tumores Toracicos GECP

Conmotivo de lainauguracion de su nueva Sede en Barcelona, el GECP hizo balance de las
investigaciones en curso, destacando la buena marcha del Registro de Tumores Toracicos. El
Registro ya tiene mas de 57 hospitales incorporados y cerca de 350 pacientes incluidos.

redaccion médica 000000

. Oncologia Médica
R

El primer registro de
tumores toracicos ya
tiene datos de 57
hospitales

F % «~ %

[ REDACCION

El Grupo Espaiiol de Cancer de Pulmén (GECP) ha estrenado una nueva sede en Barcelona, donde esta
ubicado el centro desde hace 25 afos, tras duplicar en 2016 el nimero de estudios realizados, ha
informado este miércoles en un comunicado.
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Acciones Mediaticas Dia Mundial Contra el Cancer

El GECP advierte del olvido institucional que sufre el cancer de pulmdn

Conmotivo del Dia Mundial contra el Cancer, el Grupo ha presentado un informe sobre la
necesidad de mayor inversion publica y apoyo institucional para combatir este tumor, con
gran impacto social y estigmatizacion.

GECP @uyecp_org - 3 feb.
259 @agecp_org reclama mas inversion y visibilidad para el

#cancerdepulmon. El tumor con mayor impacto social, el tumor
olvidado. #dmcancer17

STELECINCO.c5 o CankcuiAZ)

E GECP-DIA MUNDIAL CONTRA EL CANCER

. . .
= informativostelecinco.com
ESNOTICIA >  Sentencia caso Noos Donaid Trump ~ Vabentes. Viral Videos
Un especialista pide que el cancer de
pulmén, "estigmatizado y olvidado", se
convierta en una "prioridad social"

logia

o0 del Dia Mundal ¢

TN EUROPA PRESS | MADRID R

El presidente del Grupo Espanol de Cancer de Pulmon (GECP) y jefe de Oncologia
del Hospital Puerta de Hierro, el doctor Mariano Provencio, ha destacado que el
cancer de pulmon “es un tumor estigmatizado y olvidado que ano tras aho ocupa el
primer puesto en mortalidad”, por lo que “es urgente que se convierta en una
prioridad social”

INVERSION PUBLICA

@ - £ 5asto medio en Espana por cludadano y afio en cancer de
e pulmén es de 5 euros, un 30% inferior a la media europea y
muy por debajo de otros paises

o Ademis en Espafia los presupuestos sanitarios de la CC AA
muestran variaciones sustanciales en el gasto por ciudadano
que pueden superar el 40%.

(Leer mas)
Nuevas esperanzas frente al cancer de pulmon

= ELPAIS ESPANA
Con motivo del D{a Mundial Contra el
Cancer, ElPais se hace eco de la e e
mejoria de supervivencia en cancer de prosemeteg
pulmon de la mano del GECP, sus
especialistasy los pacientes. Un
reportaje que nos permite mirar con
esperanzay futuro la enfermedad.

®®) vioeos newsLETTERS.

TE PUEDE INTERESAR

sHRE

(Leer mas)
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Ya tenemos ganadores del concurso ‘No dejes que el
tabaco entre en tu vida'

Concurso escolar:

“Spots Contra "NO DEJES
el Tabaco” QUE EL
Envia tu video antes mo

del 5 de diciembre.

B ENTRE EN

T  TOVIDA

Una decision dificil dada la calidad de todos los trabajos presentados. Por eso hemos contado
con la ayuda de un jurado de excepcidn, formado por los doctores Mariano Provencio y
Bartomeu Massuti, presidente y secretario del GECP respectivamente y por Paco Arango,
directory presidente de Fundacién Aladina, y el actor Jordi Sanchez.

iGracias a todos por vuestra labor!

NO)
YEHAZ4L0I0UESS
P S P RAVAPAGARLO

no dejes que te quite: =

MinuUtos

Spots ganadores

1-  Note quedes parado. |[ES SON PACS. MALLORCA.
2-  Noquemes el arbol de tu vida. MADRES CONCEPCIONISTAS BURGOS
3- Elcigarro de lamuerte. [ES MONTANA PALENTINA. PALENCIA

Menciones especiales

- Niunminuto mas. |[ES CAP DE L'ALJUB. ALICANTE

2-  Nodejes que te consuma. MADRES CONCEPCIONISTAS DE BURGOS
3- Tudecides. COLEGIO SANTA ANA. VALENCIA

4-  Poruna calada. [ES DISTRICTE MARITIM. VALENCIA

Consulta aqui los mas de 63 trabajos presentados desde toda Espaiia.



https://www.youtube.com/channel/UCaKJSE2nOZcdi85N74mVJjw
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