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Estudios estadios iniciales

LINC (BR.31)

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

Promotor: CCTG

Promotor en Espafia: GECP

A Lung Immunotherapy NSCLC Consortium (LINC.BR31) Trial of the: CCTG, IFCT, CEEOG, NCI-
Naples, NVALT, KCSG, ALTG and NHMRC CTC, SLCG

Esquema del estudio

Follow up for disease
ARM A event**** and
R Until 1 year . .
R |Central 16 NS M:YED14736"‘ > |from date of ;Endt;ll' . sur;}zal (q 12ﬁ—weekly
c letel E |determnation | N IV Day 1 - first treatment | oo . v d - yea:—_s G:Jh:l
ompletely | | opn 7y D every cycle or earlier if assessments (randomization, then
resected - (4 weeks and|g 6 months in year 3
. I |status (PD-L1| O disease
Stage IB 12 weeks then annually untl
S |=25% M relapse/new . 3
=4cm, IT T ours 1 ima, from last day|disease event). After
IIMA NSCLC OnY | > = of last disease event follow
E |after 600 pts | Z ARM B malignancy or )
P treatment for survival (q 6
R |enrolled) E |5 Placebo unmanageable -
, T L. cycle) months until 3 years
= IV Day 1 toxicity S
every cycle*®* from randomization,
then annually).

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

ek 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 gdw for 6 months
(weeks 24. 28, 32, 36, 40, 44, 48).

¥k ] cycle = 2 weeks (14 days) for first 12 mfusions, then every 4 weeks (28 days) for final 7 infusions: see Section
81 for details.

*HEE Disease event 1s relapse, or any new invasive primary mahgnancy.

Planned Sample Size: 1100 patients

Inicio estudio en Espafia: Diciembre 2015

N° pacientes previstos: 1360
Pacientes incluidos totales: 1465 registrados (1092 randomizados)
Pacientes incluidos en Espaiia: 140 registrados (100 randomizados)

Centros participantes

HOSPITAL |Registr Random. [l HOSPITAL Regist  Random. |

Hospital General Alicante 21 18 H. Fundacién Jiménez Diaz 8 5
ICO Bellvitge 19 14 H. Insular Gran Canaria 7 5
H.Mdtua de Terrassa 8 8 H.de la St Creui St Pau 10 4
H.Puerta de Hierro 9 7 H. Univ. Salamanca 6 4
Hospital Son Llatzer 9 7 H. Univ. de la Princesa 2 2
H Clinico San Carlos 10 6 H.TeresaHerrera 4 1
H. Univ. Valld'Hebron 7 6 Hospital Quirdn Dexeus 3 1
H. Uni. Germans Trias i Pujol 7 6 Hospitalde Leon 1 1
H.General de Valencia 9 5
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NADIM I

A randomized phase Il study of neo-adjuvant chemo/immunotherapy versus chemo-therapy alone
for the treatment of locally advanced and potentially resectable non-small cell lung cancer
(NSCLC) patients

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Nivolumab 360 mg
+ Padlitaxel
200mg/m2 +

Carboplatin AUCS

NSCLC

locally

advanced
potentially
resectable

(IIIA-TIIB)

Paclitaxel

200ma/m2 + FOLLOW
Carboplatin AUCS SURGERY up

1V, 93w

Translational research 3 Cycles

Stool sample

[

| Blood sample ‘ ‘ Blood sample ‘ | Blood sample ‘ | Blood sample |

| ! ! !
Baseline After Cydls 3 After Sugery At 3rd and 6th month at Progression
Fonly at experimental arm

Estudio aprobado por CElm y AEMPS. Pendiente visitas de inicio.
N° pacientes previstos: 90

Centros participantes

HOSPITAL HOSPITAL

Hospital Puerta de Hierro Hospital Universitario Reina Sofia
ICO-Hospitalet Hospital Universitario de Cruces

Hospital Universitario de la Corufia Hospital Regional Universitario de Malaga
Hospital Clinico de Valencia Complejo Hospitalario de Salamanca
Hospital General de Alicante Hospital Virgen del Rocio

Hospital Fundacion Jiménez Diaz Hospital Clinic de Barcelona

Hospital Universitario de Vigo ICO-Badalona

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Hospital General de Valencia

Hospital Universitario Vall Hebron Hospital Clinico San Carlos

Hospital Universitario la Paz Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa
Hospital Insular de Gran Canaria Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Hospital Quirdn Dexeus Hospital 12 de Octubre

ICO-Girona
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Estudios en primera linea de tratamiento

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: Institute Gustave Roussy

Esquema del estudio

Mutacién de EGFR/ I drma-‘::cml
translocacién de ALK crizotnib

J

—

Tratamiento de mantenimionto

CPNM: Cancer de pulman no
microcitico

PEJEE: Progresion de la vacientes

enfermedad / elegibies :

enfermedad estable . 4

RP/RC. Respuesta parcial / Reavaluacion de 1a anfermadan |
respuesta completa {eriterios RECIST v1 1) valoracion = SSP desde A

A Alearorizacion ! J

N° pacientes previstos: Alrededor de 500 pacientes, de los cuales 120 se randomizaran
NC centros participantes: Gustave Roussy y 19 centros en Espafia

Pacientes incluidos totales: 166 registrados (56 randomizados)

Pacientes incluidos en Espaiia: 147 registrados (51 randomizados)

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Registr ‘ Random. HOSPITAL Registr = Random.

H.Son LLatzer 27 9 H. Univ. C. San Cecilio 6 2
H. Gustave Roussy 19 5 H.TeresaHerrera 5 3
F.Jiménez Diaz 14 6 H. Arnau de Vilanova 5 2
H. Basurto Bilbao 13 6 ICO-HUGTIP Badalona 5 -
H.Prov. de Castellén 14 5 H. General de Valencia 4 2
H. Univ. Quirén-Dexeus 12 4 H. General Alicante 4 2
H. Virgen de los Lirios 1 4 H. Severo Ochoa 3 -
H. Sant Pau 3 H. Puerta de Hierro 1 -
C.Hospitalario de Jaén 7 3 H.Dr. Peset 1 -
H. General Univ. Elche 7 - Clinica Univ. Navarra - -
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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

Esquema del estudio

Main inclusion criteria:

-Treatment-naive stage IV NSCLC
-Squamous an.d nen-Squamous L Basal screening ) MK-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
N° pacientes previstos: 82
NC° centros participantes: 12
Pacientes incluidos: 52
Centros participantes
Status Screening  Incluidos
HOSPITAL S
|CO-Hospitalet Activo 15 13
Fundacién Jiménez Diaz Activo 9 8
Hospital Uni. Lucus Augusti Activo 10 7
C.Sanitari Terrassa Activo 8 7
Hospital Clinico San Carlos Activo 9 7
Hospital Lluis Alcanyis Activo 8 7
H.U. Miguel Servet Activo 2 2
Hospital Dr. Peset Activo 5 1
H.Virgendelaluz Activo 3 0
Hospital Clinico Sta Lucia Activo 0 0
Hospital de Sant Pau Visita inicio: 16/05/2019
Hospital LaFe Pendiente contrato
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ATEZO-BRAIN

Phase Il non-randomized study of Atezolizumab (MPDL3280A) in combination with Carboplatin
plus Pemetrexed in patients who are chemotherapy-naive and have stage |V non-squamous non-
small cell lung cancer with untreated brain metastasis

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Ernest Nadal

Esquema del estudio

Stage IV non-squamous ““'"’

NSCLC patients with 410 6 cycles ““““
asymptomatic brain metastases CBDCA 5 AUCs
EGFR WT, ALK not rearranged

Pemetrexed 500mg/m?2 +

Pemetrexed 500mg/m? Atezolizumab 1200mg
Atezolizumab 1200mg

Endpoints:
-PFS (intracranial + systemic)

-Safety

Aprobacion del estudio: 31/05/2018

N° pacientes previstos: 40
N° centros participantes: 15
Pacientes incluidos: 17

HOSPITAL | Estatus Incluidos
ICO Hospitalet Activo 5
Hospital Insular de Gran Canaria Activo 4
Hospital Clinico Univ. de Valladolid Activo 2
Hospital LaFe Activo 2
Hospital Universitario de Vigo Activo 1
Hospital Universitario la Paz Activo 1
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 1
Hospital Universitario Vall Hebrén Activo 1
ICO-Girona Activo -
Hospital Universitario A Corufia Activo -
ICO-Badalona Activo -
Hospital General de Valencia Activo -
Hospital General de Alicante Activo -
Hospital Universitario de Elche Activo -
Hospital Fundacion Jiménez Diaz Activo -
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TELMA

A phase Il open-label study of Atezolizumab in combination with bevacizumab as first line
treatment for locally advanced or metastatic high-intermediate tumour mutation burden (TMB)
selected non-squamous non-small cell lung cancer (NSCLC) patients

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Non-Squamous Atezolizumab 1200 mg
NSCLC ore. + PD
IIIB/IV S\ screenmG Bevacizumab 15mg/kg =>

IV, QW3

Tumour block Translational research Blood sample

Estudio aprobado por CEIm y AEMPS. Pendiente visitas de inicio.
N° pacientes previstos: 102

Centros participantes

HOSPITAL B HOSPITAL

ICO-Badalona Hospital Clinic de Barcelona

Hospital General de Alicante Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Hospital General de Valencia Hospital Clinico de Valencia

Hospital Puerta de Hierro Consorcio Sanitario de Terrassa
Hospital Fundacion Jiménez Diaz Hospital Quirén Dexeus

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Hospital Universitario de la Princesa
Hospital Regional Universitario de Malaga Hospital Universitario y Politécnico la Fe
Hospital Clinico San Carlos Hospital Universitario Reina Sofia
Hospital Universitario de Elche Complejo Hospitalario de Toledo
Consorcio Hospitalario de Castelldn Hospital Universitario Lucus Agusti
Hospital Universitario de la Corufia Hospital Universitario de Vigo

Complejo Hospitalario de Jaén Hospital Clinico de Santiago

Hospital Universitario de Son Llatzer
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ETOP-CHESS

A multicentre single arm phase Il trial assessing the efficacy of radical immunotherapy and
chemotherapy, stereotactic radiotherapy and surgery in patients with synchronous oligo-
metastatic NSCLC

Promotor: ETOP
Coordinador: Walter Weder, *Matthias Guckenberger, Rolf A. Stahel (*Co-Pls)

Esquema del estudio

Systemic Restaging after Definitive
treatment 3 months local treatment
Chen_wotherapy SD, PR, CR Radl_cal treatment
Synchronous (carboplatin + paclitaxel) of primary tumour
oligo- D1Q3W, 4-6 cycles
metastatic
NSCLC SBRT to all
oligometastatic sites PD
Durvalumab, 1500 mg/mL, Q3W for 4-6 cycles, followed by Q4W until PD
A 1 1
| Tumour assessment by CT |
1
Tumour assessment by FDG-PET-CT
|Tumour materiall | Tumour material at PD |

| Blood sample |

N°pacientes previstos: 47

N centros participantes: 11 centros, de los cuales 4 centros en Espafia
Pacientes incluidos: 0

Pendiente presentarlo a CElmy AEMPS

Centros participantes

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Hospital Universitario la Fe

Hospital Virgen de las Nieves

Hospital HM Sanchinarro
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Estudios en segunda linea de tratamiento

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 chair ETOP: Dra. Enriqueta Felip

Esquema del estudio

Examen, seleccion Inclusién Tratamiento del Seguimiento
estudio

CNPM avanzado
on tratamiento previo

i Alectinib 600 mg dos veces al dia por
Reordenamiento de via oral
RET hasta la progresion de la enfermedad o

toxicidad inaceptable®
A N A ;) N

TAC | TAC cad_a' 8 semanas hastala J

Durante 6 meses
tras la inclusion del
altimo paciente

A

1 R . 1
. . Rebi i

FFPE obligatorio : e &?:;;g‘::s e =

L i

# el tratamiento puede continuar tras la progresién si hay
beneficios clinicos

N°pacientes previstos: 44

N centros participantes en Espafia: 8
Pacientes incluidos totales: 4
Pacientes incluidos en Espafia: 3

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos

Hospital Univ. Vall dHebron 1
Hospital Univ. Quirén Dexeus 1
Hospital Reg. Uni. Malaga (H.Carlos Haya) T

Hospital Univ. Puerta de Hierro -

Hospital General Alicante -

Hospital Teresa Herrera -

Hospital de Sant Pau -
Hospital Univ.12 de Octubre -
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THOMAS

An Open Label Phase Il Study of Tipifarnib in Advanced Squamous Non-small Cell Lung Cancer
with HRAS Mutations

Promotor: GECP
Coordinador: Dr. Luis Paz Ares/Dr. Santiago Ponce

Esquema del estudio

PRE-SCREENING TREATMENT
PHASE PHASE

7 evaluable pts 18 evaluable pts
210R 24 OR
Pre-
screening
N=2000 Tipifarnib 5 §
900 mg 5 %’
bid 2-stage design 7R
2
HRASm 7 days on/ g% .E
lnser voe KN i :
28-d Sampling for ¢fDNA b ?
HRAS cydzs Tumor radiological assessments £ é
Blood or &
tissue
Day -14 to -1 Day 1 Open-Label Treatment End of treatment

—

Primary endpoint: ORR

Aprobacion del estudio: 23/05/2018

N° pacientes previstos: 18 (screening alrededor de 1.800-2.000 pacientes)
NC° centros participantes: 30
Pacientes incluidos: 3 (423 screenings)

Centros participantes

Screening | Incluido Screening
HOSPITAL s s HOSPITAL s Incluidos
H. Reg. Univ. Mélaga (H. C. Haya) 30 1 ICO-Hospitalet 1 -
H. Univ. Vall dHebron 28 1 Compl. Hosp. Univ. de Santiago 10 -
Complejo Hosp. de Jaén 13 1 H. Univ. Central de Asturias 10 -
|CO-Badalona 46 - H. Clinic de Barcelona 8 -
H. Univ.12 de Octubre 34 - H. Univ. Puerta de Hierro 8 -
H. Univ. de Ciudad Real 30 - H. General Univ. de Elche 7 -
|CO-Girona 26 - H.Santa Creu i Sant Pau 7 -
H. General Univ. Valencia 23 - H. Costa del Sol 5 -
H. Univ. Fundacién Alcorcéon 22 - H. Univ. Virgen de la Macarena 5 -
H.Univ.laFe 18 - H.Virgen de los Lirios 3 -
H. Univ. Virgen de la Arrixaca 16 - Cons. H.Prov. De Castelldn 3 -
H. Univ. de la Princesa 15 - H.Son Llatzer 3 -
H. Univ. de Canarias 14 - Complejo Hosp. De Navarra 2 -
H. Lucus Augusti 12 - H.Sant Joan de Reus 2 -
H. Clinico Univ. de Valencia 12 - Complejo Hosp. Salamanca - -
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REPLAY

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

Promotor: GECP
Coordinador: Dr. Luis Paz-Ares/Dr. Santiago Ponce

Esquema del estudio

COHORT1
T Pembrolizumab PO or 24 Follow
/ 200 mg Q3W rmonths up

COHORT 2

Aprobacion del estudio: 05/06/2018

N° pacientes previstos: 110
N centros participantes: 19
Pacientes incluidos: 15 (screenings: 29)

Centros participantes

HOSPITAL Estatus Screenings  |ncluidos

Hospital Univ. Vall dHebron Activo 3 3
H.12 de Octubre Activo 4 2
ICO-Badalona Activo 4 2
Hospital Parc Tauli Sabadell Activo 3 2
ICO-Girona Activo 2 1
Hospital Son Llatzer Activo 2 1
Hospital Univ. laFe Activo 2 1
H. Gral Univ. de Elche Activo 1 1
Consorci Sanitaride Terrassa Activo 1 1
Fundacion Jiménez Diaz Activo 1 1
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 3 -
Complejo Hospitalario de Jaén Activo 1 -
Hospital Gral Univ. de Valencia Activo 1 -
Hospital Univ. A Corufia Activo 1 -
Clinica Universitaria de Navarra Activo - -
Hospital de Basurto Activo - -
Hospital Univ. Miguel Servet Activo - -
Complejo Asistencial Univ. de Ledn P/ contrato - -
Hospital Puerta de Hierro P/ contrato - -
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Estudios en cancer de pulmon microcitico

STIMULI

Estudio fase ll, abierto, randomizado, de consolidacidn 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

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

Esquema del estudio

Quimiorradioterapia: Consolidacidn frente 3 obsenvacién:
fcarboplatine + etopdsido induccién mantenimierto
Cribado: 4 ciclos
1111 I 1 0 0 B0 - wértai
C = = = =
CEMC combinacién nivolumab
-:____l nivolumabdpilimumab
limitado [ - 32
\ cbservacion
desde el hich dela quinloRapR cRopies dela ARaniIaciin
g | 46 9 2 0 3% 9 12 b 15 18 277
Semana T T T
FOG-PET-TAC] [ oT |-
o TC
RMo TC RT (radlo®rapla toraclea TC para évaluaclon tumoral
cranaales 8 requiere &l esquema acele R - hasta 18 meses cala 9emanas
Mebidia 1 delckl | e quinbk o - hasta 2aios cala 12 cemar
diatdelckb2 e quimb -afos:“: cxlacmeses

-ahs 5 alos

N° pacientes previstos: 260 randomizados (alrededor de 325 incluidos en la parte de quimio-rdt)
N centros participantes en Espafia: 10

Pacientes incluidos totales: 255 (70 en Espafia)

Pacientes randomizados: 150 (40 en Espafia)

Cierre prematuro de la inclusién previsto el 30 de abril de 2019

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos Randomiz

H. Virgen de la Salud 18 11
Fundacidén Jiménez Diaz

N

H. Clinico Univ. de Valencia

H.de Cruces

H. de la Santa Creu i Sant Pau
Hospital Clinico San Carlos

H. General Univ. de Alicante
Hospital Univ. Puerta de Hierro
H. Central Asturias

H. Univ.12 de octubre

w [N W W U (U1 [

N ST NG NG e ) il AU AU N
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BEAT-Meso

A multicentre randomised phase Il trial comparing atezolizumab plus bevacizumab and standard
chemotherapy versus bevacizumab and standard chemotherapy as first-line treatment in
advanced malignant pleural mesothelioma

Promotor: ETOP
Coordinador: Dr. Enriqueta Felip and Dr. Sanjay Popat

Esquema del estudio

Chemotherapy (4 — 6 cycles):
Carboplatin AUC 5 plus Pemetrexed 500 mg/m2

|TTT11111

Bevacizumab: 15mg/kg Q3W g
il
K @
Advanced Malignant (7]
Pleural g.
Mesothelioma =
=
o
Chemotherapy (4 — 6 cycles): o
Carboplatin AUC 5 plus Pemetrexed 500 mg/m2 g
t t+ ¢t ¢t t t t 1 ®
| Bevacizumab: 15mg/kg Q3W
Week <5 0 3 6 12 18 24 30 36
------------------ —t— B il
FFPE (FFPE)
| |
Blood Blood Blood

Estudio aprobado por CEIm y AEMPS el 28/02/2019

N° pacientes previstos: 320
N° centros participantes: 7 centros en Espafia (en total 45 centros en ocho paises)

Centros participantes en Espaiia:

HOSPITAL 'Estatus Incluidos
Hospital Univ. General de Alicante Activo -
Hospital Univ. Virgen del Rocio Activo -
Hospital Univ. Vall dHebron Pdte/activ -
Complejo Hospitalario de Vigo Pdte/activ -
Hospital Parc Tauli Sabadell Pdte contr -
ICO Hospitalet Pdte contr -
Hospital Univ. Puerta de Hierro Pdte contr -
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Estudios epidemiologicos

Registro
r t Tumores

Toracicos
GECP

Registro de tumores toracicos

Estudio observacional (No-EPA), multicéntrico, en pacientes con cancer de pulmdn y otros
tumores tordcicos para conocer la epidemiologia descriptiva del cdncer de pulmdn y otros
tumores tordcicos en Espafia asi como datos clinicos, histoldgicos, diagndsticos, tratamientos
recibidos y factores prondsticos.

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:

N° centros abiertos: 63
Pacientes registrados: 10187

Siestas interesado en adherirse al proyecto, ponte en contacto con secretaria@gecp.org

Centros participantes en Espaiia:

HOSPITAL ‘ Registrados HOSPITAL Registrados

H.U.PUERTA de HIERRO 1170 H.DE BASURTO 187
HUGTIP 971 H.U. CANARIAS 185
H.U.INSULAR G. CANARIA 653 H.VIRGEN DEL ROCIO 178
H.C.U.DE VALLADOLID 572 H.U.SALAMANCA 162
H.G.ELCHE 517 H.LAMANCHA CENTRO 157
H.G.CASTELLO 502 H.U.LAPAZ 144
H.G. VALENCIA 451 H.G.C.DRNEGRIN 140
H. GRAL ALICANTE 380 H.NTRA SRA CANDELARIA 137
C.H.JAEN 349 H.de TERRASSA 131
C.USAN CARLOS 317 C.H.DENAVARRA 18
H.U. CORUNA 316 H. UNIV. DE LEON 102
H.CARLOS HAYA 309 HOSPITAL DE MATARO 100
ICO GIRONA 307 CHU.ALBACETE 87
CH.U.VIGO 261 H.U.V.DELASNIEVES 86
H.U.F.JIMENEZ DIAZ 246 H.DE FUENLABRADA 75
H.LAFE 217 H.U.SON ESPASES 69
IVO Valencia 64 H.M.SANCHINARRO-CIOCC 9
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H.U.INFANTA SOFIA 64 H.Dr. PESET 9
H.S.PAUISTA. TECLA 54 H.VIRGEN DE LA LUZ 7
H.V.ARRIXACA 53 H.SAN JOAN DE REUS 6
H.DONOSTIA-DONOSTIA OSP. 40 H. UNIV.INF. CRISTINA 5
H.STA CREU I SANT PAU 39 H.PUERTO REAL 4
H.LLUIS ALCANYIS 39 H.V.DE LASALUD 4
H.U.FUND. ALCORCON 34 HM LA ESPERANZA 2
H. TXAGORRITXU 29 IMONCOLOGY 1
CLINICAU.NAVARRA 25 H. QUIRON MALAGA 1
H.DE LA PRINCESA 23 H. GENERAL UNIVER SANTA LUCIA -
H. QUIRON MADRID 1 H.VIRGEN DE LA VICTORIA -
H. VIRGEN de los LIRIOS 20 COMPLEJOHOSP. DE ZAMORA -
H.J.M.MORALES MESEGUER 14 H.SAN PEDRO DE ALCANTARA -
H.G.ELDA 14 H. UNIV. PRINCIPE DE ASTURIAS -
H.A. VILANOVA 10 H. GENERAL UNIVER SANTA LUCIA -

Centros Pendientes de tramites y activacion

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BURGOS Pendiente activacién
HOSPITAL CUIDAD REAL Pendiente activacion
GRUPO QUIRON SALUD Otros tramites
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE Otros tramites
HOSPITAL VIRGEN DE LA MACARENA Otros tramites
HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET Otros tramites
ONCOGRANADA Otros tramites

Disponible en la base de datos del estudio el eCMI (CUADRO DE MANDQS INTERACTIVO), que
le permitira obtener datos estadisticos basicos de los pacientes de sucentro incluidos enel RTT.
Para mas informacién puede ponerse contacto con la Oficina del GECP: rtt.gecp@gecp.org

Registro
GE eCMI - rt Tumores
C P Cuadro Mandos Interactivo Electronico Toracicos
Registro de Tumores Toracicos GECP 16/01 GECP

Sesibn iniciada por. ]

| contras |[ I H H i H Comparativa H Informe H Listado H Sup. Global H s ][ Chi-Square H Box Plot. ]

@ Centro ~ Edad =~ Sexe v | Tipotratamientor | Estatus = | Histologia = | Habito tabaquicor | PEEECOG - | Estadio inicial~ | Estadio diagndsticor

Publicaciones y congresos:
- PosterenESMO 2108
- OralenSEOM 2018
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OSIREX

A retrospective, multicenter and observational study of Osimertinib monotherapy treatment in
subjects with advanced or metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) EGFR-T790M
mutation-positive who have received the treatment within the Special Use Medication Program
(SUMP) in Spain

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Objetivo

Recogida retrospectiva de datos de los pacientes tratados con Osimertinib - entre julio 2016 y
abril 2018 - en el programa de uso especial de medicacion en Espafia.

Estatus del proyecto

Proyecto clasificado por la AEMPS como EPA-OD
En proceso de gestidn de contratos y activacion de los centros.

Centros participantes

El proyecto esta abierto a TODOS los centros que hayan participado en el programa de uso
especial de medicacion de Osimertinib en Espafia.

30 centros han confirmado su interés en el proyecto hasta la fecha

Incluidos Incluidos
HOSPITAL /Estado HOSPITAL /Estado
H.Ramony Cajal 9 H. Clinico Lozano Blesa No activo
H.Son Llatzer 3 H.U. Central de Asturias No activo
CH.U.ACorufia 1 H. Clinico de Valladolid No activo
H.Son Espases 0 H. Clinico San Carlos No activo
H. General de Alicante 0 H. Lluis Alcanyis No activo
H. Virgen delRocio 0 H. Clinico de Salamanca No activo
H.Virgen de la Salud 0 H.G.U. de Albacete No activo
H.U. Lucus Augusti 0 H.de la Santa Creu i Sant Pau No activo
H.Principe de Asturias No activo H. de Gran Canaria Dr. Negrin No activo
H. General de Valéncia No activo H.U. de Burgos No activo
H.Puerta de Hierro No activo HU.LaFe No activo
ICO Girona No activo C.H.U. de Santiago No activo
ICO Badalona No activo H.U. de Guadalajara No activo
H.R.U. de Malaga No activo H.U. de Getafe No activo
C.H.de Jaén No activo Complejo Asistencial de Leon No activo
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Estudios farmacogenomicos

Biopsia Liquida

Estudio de la dinamica mutacional en pacientes de cancer de pulmdn no microcitico avanzado con
mutacion en EGFR en primera linea de tratamiento.

Promotor: Hospital Puerta de Hierro

Esquema del estudio

BIDPEA, FFPE PROGRESION [RECIBTVA ]

1* MUESTRA PRE. TRATAMEINTO 4 MLIESTRA Y MUESTRA FRPE
5| E5 POSIELE
1% RE-EWALLIACIHIN ¥ MESES DE TRATAMIENTO
28 MUESTRA 3% MUESTHA
| | |

Figura 1: Secuencia de reclutamiento de muestras.

N° pacientes previstos: 200
Pacientes incluidos: 226

Cerrada inclusion

Centros participantes

Incluido

HOSPITAL Incluidos HOSPITAL s
HOSPITAL PUERTA DE HIERRO 36 H.NTRA SRA CANDELARIA 5
HOSPITAL GRAL. DE CASTELLON 20 HOSPITAL DE TERRASSA 5
HOSPITAL UNIV. DE BURGOS 16 HOSPITAL SANTA LUCIA 5
FUNDACION JIMENEZ DIAZ 14 HOSPITAL LAPAZ 4
HOSPITAL GRAL. DE VALENCIA 12 HOSPITAL UNI.DE ALCORCON 4
HOSPITAL LA PRINCESA 10 H.INFANTA CRISTINA DE PARLA 2
HOSPITAL DE GUADALAJARA 9 HOSPITAL SEVERO OCHOA 2
HOSPITAL DE JAEN 9 HOSPITAL CIUDAD REAL 2
C.H.UINSULAR GRAN CANARIA 9 HOSPITAL MATEU ORFILA 1
HOSPITAL UNI.DE BASURTO 9 HOSPITAL DE LEON 1
COMPLEJOHOSP DE NAVARRA 7 H. SANCHINARO- CLARA CAMPAL 1
HOSPITAL INFANTA SOFIA 7 HOSPITAL DE TOLEDO 1
HOSPITAL SONLLATZER 6 HOSPITAL COSTADEL SOL 1
ICO GIRONA-H. JOSEP TRUETA 6
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Estudios en seguimiento
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NADIM
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NORA
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* Primera linea de tratamiento
SPLENDOUR
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» ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS

» ESTUDIOS FARMACOGENOMICOS
SELINA
RINGPROJECT




NEWSLETTER

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: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

o)
Adjuvant
Neoadjuvant treatment
treatment
Nivolumab
NSCLC Nivolumab 360 mg + 240mg 02 for
Paciitaxel 200me/m2 + 4 months and
IIIA —>| cabopasmesvcs |—>| SURGERY |[—> Nivolumab —r
ma_:uble 480mg Q3W for
patients W, asw (Inthe 3rd or &th week from S montht
nt treatment)
3 Cycles St s

N° pacientes previstos: 46

N° centros participantes: 25

Pacientes incluidos: 51

Fin de inclusidn de pacientes: 17/09/2018

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos  Validos |l HOSPITAL Incluidos ~ Validos
H.Puerta de Hierro 8 8 H. Virgen del Rocio 1 1
ICO-Hospitalet H.Reina Sofia

H. Clinico Valencia H. Clinic Barcelona
CH.U.A Corufia (T.Herrera) H. Univ. Salamanca
Comp. Hosp. Univ. Vigo H. Univ. Quiron-Dexeus
Fundacién Jiménez Diaz H. General Valencia

H. General Alicante H. Virgen de laMacarena - -
H.Univ. La Paz H. Clinico San Carlos - -
H. de Sant Pau Clin. Univ. de Navarra - -
H. Univ. Vall d'Hebron H.Univ.LaFe - -
H.Insular de Gran Canaria H.Son Espases - -
H.de Cruces H.Univ. de la Princesa - -
H.Reg. Malaga (C. Haya)
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Publicaciones y congresos:

- Pdésteren ASCO 2018

- OralenlASLC 2018

- SesiénPlenaria en SEOM 2018
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NORA

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

Promotor: GECP
Coordinadores: Dolores Isla, Mariano Provencio

N pacientes: 68

N centros participantes: 18
Pacientes incluidos: 68

Inclusion cerrada. En seguimiento

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos

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

ICO Badalona - H. Germans Trias i Pujol

Hospital Univ. Lucus Augusti

Hospital Universitario de Donostia

Hospital Son Llatzer

Hospital Univ. Virgen de laMacarena

Hospital de la Princesa

= | == |IN|IN|IN|INWW|A DU O|N| O

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Lluis Alcanyis

Publicaciones y congresos:

- Poster ESM:0 2017
- Paster en ASCO 2018
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SPLENDOUR

Ensayo fase Ill, abierto y aleatorizado, para evaluar la adicion 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

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

Esquema del estudio

seleccion, elegibilidad y reclutamiento Tratamiento del ensayo Progresion  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 i
- histologia F
i 4-G ciclos de quimio
C cada 3 sem
IA B
a | denosumab cada 3-4 sem |

S
Investigacion traslacional A

FFIP FFIP

N° pacientes previstos: 1000

NC° centros participantes en Espafia: 12
Pacientes incluidos: 571 (158 en Espaiia)
Inclusion cerrada. En seguimiento.

Centros participantes

B Incluido |
HOSPITAL Incluidos i HOSPITAL s

Hospital de Sant Pau 40 H. General Morales Meseguer il
Hospital Carlos Haya 20 Hospital Arnau de Vilanova 10
Hospital Insular de Gran Canaria 20 Hospital Son Espases 9
Complejo Hospitalario de Jaén 14 Hospital Reina Sofia 5
ICO - Hospital Germans Trias i Pujol 14 Hospital Miguel Servet 3
Hospital General de Alicante 12 Hospital Provincial de Castelldn -

Publicaciones y congresos:
- Péster discutido en ESMO 2018
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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”

Promotor: 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.

Red de screening

HOSPITAL 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 2 pacROS+

Hospital Insular de Gran Canaria 1pac ROS+

ICO-Hospital Germans TriasiPujol 1pac ROS+

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

Publicaciones y congresos
Abstract remitido a WCLC 2016
Publicadoen JTO, 2019
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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 solidos en pacientes infectados con VIH-1

N° pacientes previstos: 20

N centros participantes: 8
Pacientes incluidos: 21

Inclusion cerrada. En seguimiento.

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos Validos
ICO-Badalona 8 7
Hospital Clinic de Barcelona
Hospital Virgen del Rocio
Hospital Universitario y Politécnico la Fe
Hospital Quirdn- Dexeus - |CO Dr. Rosell
Hospital Universitario La Paz
Consorci Sanitari de Terrassa
Hospital Puerta de Hierro - -

— == |ww |
— == |ww |
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NVALT-15

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 ampliacidn del gen del
receptor 1del factor de crecimiento de fibroblastos (NVALT-15)

Promotor: NVALT group
Coordinador: Dr. Rafael Rosell

Diserio del estudio:

Estudio multicéntrico de fase |l 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.

N° pacientes previstos: 80
Pacientes incluidos totales: 43
Pacientes incluidos en Espaiia: 16 (163 screenings)

Cierre de la inclusion del estudio por bajo reclutamiento el 15/01/2019

Centros participantes

HOSPITAL Screening  Incluidos ‘
ICO-Hospitalet 21 6
Hospital Universitario Quirén Dexeus 16 4
Hospital Universitario Vall d"Hebron 7 3
ICO-Girona 32 1
Hospital General de Alicante 3 1
Hospital 12 de Octubre 2 1
Hospital Universitario de la Princesa 28 -
Hospital Regional de Mélaga (H.C. Haya) 19 -
Hospital de Sant Pau 18 -
ICO-Badalona 8 )
Hospital Universitario Puerta de Hierro 6 -
Fundacién Jiménez Diaz 3 -
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BOOSTER

Osimertinib and bevacizumab versus osimertinib alone as second-line treatment in stage IlIb-1V
NSCLC with confirmed EGFRm and T790M

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Javier de Castro
Grupos participantes: SAKK, GECP, Cancer Trials Ireland

Esquema del estudio

X . 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- O
Biomaterial ERRE (EERE)
collection: Blood Blood Blood

N.° pacientes previstos: 154

Pacientes incluidos totales: 155

Pacientes incluidos en Espafia: 78

Cierre de la inclusién del estudio el 21/02/2019

Centros participantes

HOSPITAL  Registrados  Incluidos
|CO-Hospitalet 14 12
ICO-Badalona 12 il
Hospital La Paz 1 9
Hospital de Basurto 8 8
Hospital Universitario Virgen del Rocio / 7
Complejo Hospitalario Un. A Corufia 6 6
Hospital Puerta de Hierro 6 6
Hospital Universitario Alicante 5 5
Fundacion Jiménez Diaz 5 4
Hospital General de Valencia 4 4
Hospital Santa Creu i Sant Pau 3 3
Hospital Universitario de la Princesa 3 3
Hospital Arnau de Vilanova - -
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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

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 1.1
""" for max 2 years*®

c " continuation beyond PO i
case af cinical benefit
—_ 1:1 Over

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 s 3 18 z7 3
LT —t————— -
FFPE (FFPE)
1 |
Blood Blood Blood
Sample size: 142 randomised patients

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

Estudio aprobado en septiembre 2017.

N centros participantes: 15 centros de Suiza y Reino unido y 3 en Espafia.
Pacientes incluidos totales: 144

Pacientes incluidos en Espafia: 10

Inclusion cerrada. Pacientes en tratamiento y seguimiento

Centros participantes en Espaiia:

HOSPITAL " Incluidos
ICO Hospitalet 6
Hospital Cl. Univ. de Valladolid 3
Hospital Teresa Herrera 1
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SELINA

Anélisis 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: 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 progresidn, supervivencia global, la eficacia en términos de respuesta objetiva y resistencia a
los tratamientos administrados.

N° pacientes previstos: 185
N centros participantes: 24
Pacientes incluidos validos: 153

Cierre del reclutamiento el 26/03/2019

Centros participantes

Incluido | Valido Validos

HOSPITAL s s HOSPITAL Incluidos

H.de laSanta Creu i Sant Pau 19 19 H. Lucus Augusti 6 5
Consorci Sanitaride Terrassa 19 19 H.Severo Ochoa 4 4
H. Clinico San Carlos 19 18 H.Ntra. Sefiora de Candelaria 3 3
H. General de Valencia 18 15 H. Sant PauiSanta Tecla 3 3
H. General de Alicante 16 16 H. Univ. de Salamanca 2 2
H. General Univ. de Elche 10 8 H. Univ.Dr. Peset 2 1
H. Insular de Gran Canaria 9 7 H. Univ. Puerta de Hierro 1 1
Complejo Hospitalario de Jaén 8 8 H.Univ. De LaRibera - -
|CO-Badalona 7 7 H.de Torrevieja-Vinalopd - -
H. de Sagunto 6 6 H. Univ. Quirén Dexeus - -
H. General de Catalunya 6 5 H. Prov. Castellon - -
H.Son Llatzer 6 6 Clinica Univ. de Navarra
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RING Project

T790M mutation testing in blood by different methodologies

Coordinador: Dr. Mariano Provencio
Laboratorios participantes:

- Labor.Oncologia Molecular, Fund. Hospital General Universitario de Valencia

- Labor. de Biopsia liquida, Fund. Hospital Puerta de Hierro
- PangaeaOncology

Objetivo

Evaluar el rendimiento de las diferentes metodologias disponible para la identificacion de T790m
en sangre a la progresion de un TKI de primera o segunda generacion.

Esquema del estudio/Gestién de muestras
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'R reception
Lab1
= Flasma separarion
and storage (-B02C)
1 W W
' Y
Ulasmp® Maxwell® KL Wizsymphany, DNA
Circulating Nucleic cfDMAPlasma instrument isolati
Acid Kit [Qizgen) Kit [Promesz) [Qize=n) EEadin
Lab| Labll Lab Il
BEAMIng CLARTEGFRBL B-nuclesss
(Syzmex system aLenlin
Inastics) (Genomica) house)
Quantstudio= | [ comesear
3D Dizital PCR | | Mutation Test EGFR
Systam v2 [Roche) mut.
oncomine Lung analysis
Cancer Assay
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Diozystems)
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N° pacientes previstos: 72
N centros participantes: 31
Pacientes incluidos: 74
Pacientes validos: 72

Fin de reclutamiento notificado el 14/02/2019

Centros participantes

HOSPITAL Estatus  Incluidos Validos
Activo 6 6
Hospital la Paz Activo 6 5
Hospital Universitario Sanchinarro-CIOCC Activo 5 5
Hospital Universitario La Fe Activo 5 5
Complejo asistencial Universitario de Ledn Activo 5 5
Hospital Virgen de los Lirios Activo 5 5
Hospital Regional Universitario de Malaga Activo 5 4
Complejo Hospitalario de Navarra Activo 4 4
Hospital Universitario Lucus Augusti Activo 4 4
Hospital Insular de Gran Canaria Activo 4 4
Hospital Gral. Universitario de Elche Activo 3 3
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 3 3
Hospital Quirén Dexeus Activo 2 2
Hospital Clinico Universitario de Santiago Activo 2 2
ICO-Girona Activo 2 2
Hospital Univ. Clinico San Cecilio Activo 2 2
Hospital Virgen del Rocio Activo 2 2
Hospital Puerta de Hierro Activo 2 2
Complejo hospitalario de Jaén Activo 2 2
Hospital General Univ. de Valencia Activo 2 2
Hospital Universitario de Burgos Activo 1 1
Hospital General Universitario Alicante Activo 1 1
Hospital Severo Ochoa Activo 1 1
Hospital Principe de Asturias Activo - -
Hospital Arnau de Vilanova de Valencia Activo - -
Hospital Ntra Sefiora de Sonsoles Activo - -
Hospital Clinico Univ. Virgen de la Arrixaca Activo - -
Hospital Universitario Son Espases Activo - -
Hospital Univ. Central de Asturias Activo - -
Hospital Universitario de Ciudad Real P/activacion - -

Publicaciones y congresos:
- PdsterenESMO 2018
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Abstracts a Congresos 2019

ASCO

Phase Il study of durvalumab (MEDI4736) in cancer patients HIV-1-infected (DURVAST)

M. Gonzalez-Cao, T. Moran, J. Garcia-Corbacho, R. Bernabe, O. Juan, J. de Castro, R. Blanco, J. Dalmau, A.
Meyerhans, J. Blanco, J. Prado, N. Karachaliou, C. Brander, J. Carrillo, B. Clotet, B. Massuti, M. Provencio, MA.
Molina, J. Martinez-Picado, R. Rosell on behalf of the Spanish Lung Cancer Group.

Oral presentation

Neo-adjuvant chemo-immunotherapy for the treatment of stage IllA resectable non-small-
cell lung cancer (NSCLC): a phase Il multicenter exploratory study. Final data of patients
underwent surgical assessment (NADIM)

Mariano Provencio-Pulla; Ernest Nadal-Alforja, Amelia Insa Molla, Rosario Garcia Campelo, Joaquin Casal,
Manuel Dédmine, Margarita Majem Tarruella, Delvys Rodriguez Abreu, Alex Martinez-Marti, Manuel Cobo
Dols, Guillermo Lopez Vivanco, Elvira del Barco, Reyes Bernabé, Nuria Vifiolas, Isidoro Barneto, Santiago
Viteri, Paloma Martin Martorell, Maria Jove, Fernando Fabio Franco, Bartomeu Massuti{ Sureda

Poster discutido

Haematological biomarkers of pathological response on neo-adjuvant chemo-
immunotherapy treatment for resectable stage IlIA non-small cell lung cancer (NSCLC)
patients (NADIM)

Laza-Briviesca R, Cruz-Bermudez A, Barquin M, Ernest Nadal-Alforja, Amelia Insa Molla, Rosario Garcia
Campelo, Noemi de Dios Alvarez, Manuel Domine, Bartomeu Massuti Sureda, Margarita Majem Tarruella,
Delvys Rodriguez Abreu, Alex Martinez-Marti, Manuel Cobo Dols, Guillermo Lopez Vivanco, Elvira del Barco,
Reyes Bernabé, Nuria Vifiolas, Isidoro Barneto, Santiago Viteri, ProvencioM.

Online publication

Sex is a strong prognostic factor for overall survival in advanced non small cell lung cacer
patients and should be considered for survival rates estimations (RTT-IASIS)

Miguel Barquin, Francisco Garcia-Garcia, Atocha Romero, Enric Carcereny; Delvys Rodriguez-Abreu, Rafael
Lopez Castro, Maria Guirado, Carlos Camps, Joaquin Bosch-Barrera, Bartomeu Massuti; Ana Laura Ortega,
Jose Luis Gonzalez-Larriba, Rosario Garcia-Campelo, Manuel Domine, Sara Agraso, M? Angeles Sala, Juana
Oramas, Reyes Bernabé, Mariano Provencio.

Online publication

Non-randomized phase Il study of atezolizumab in combination with carboplatin plus
pemetrexed in patients with stage IV non-squamous non-small cell lung cancer with
untreated brain metastases (ATEZO-BRAIN). Trial in progress

Ernest Nadal, Rafael Lopez, Oscar Juan, Gerardo Huidobro, Javier de Castro, Ivana G. Sullivan, Joaquim
Bosch-Barrera, Rosario Garcia-Campelo, Anna Estival, Francisco Aparisi, Enriqueta Felip, Bartomeu Massuti,
Maria Guirado, Delvys Rodriguez-Abreu, Manuel Démine, Marta Simd, Valentin Navarro, Jordi Bruna,
Mariano Provencio

No aceptado
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IASLC - Presentados

Smoking habit in lung cancer in Spain (RTT)

Enric Carcerenyl, Fabio Franco2, Delvys Rodriguez-Abreu3, Rafael Lopez Castro4, Ramon de las Pefiass,
Maria Guirado6, Carlos Camps7, Joaquim Bosch-Barrera8, Rosario Garcia Campelo9, Ana Laura Ortegalo,
José Luis Gonzalez Larribal, Gerardo Huidobroi2 , Manuel Démine13, Bartomeu Massuti14, M® Angeles
Salal5, Reyes Bernabéi16, Juana Oramasi7, Elvira del Barco18, Javier de Castro19, Airam Padilla20, David
Aguiar21, Sara Cerezo22, Remedios Blanco23, Eugenio Cuadrado Albite4, Gretel Benitez3, Marta
Domenech1, Mariano Provencio2

Analysis of biomarkers in lung cancer in Spain (RTT)

Delvys Rodriguez-Abreul, Teresa Moran2, Rafael Lopez Castro3, Maria Guirado4, Carlos Campsb, Beatriz
Nufiez6, Joaquim Bosch-Barrera7, Reyes Bernabé8, Martin Lazaro9, Rosario Garcia Campelol0, José Luis
Gonzalez Larriball, Bartomeu Massuti12, Ana Laura Ortegal3, Manuel Dominel4, M? Angeles Salal5, Airam
Padilla16, Elvira del Barco17, Juana Oramas18, Remedios Blanco19, Anna Estival2, Gretel Benitezl, Mariano
Provencio6

NADIM study: Updated clinical research and outcomes.

Mariano Provencio’; Ernest Nadal?>, Amelia Insa Molla3, Rosario Garcla Campelo*, Joaquin Casal>, Manuel
D6mine®, Margarita Majem Tarruella’, Delvys Rodriguez Abreu®, Alex Martinez-Mart(9, Javier de Castro®,
Manuel Cobo Dols", Guillermo Lépez Vivanco® Elvira del Barco®, Reyes Bernabé', Nuria Vifiolas®™, Isidoro
Barneto®®, Santiago Viteri”, Paloma Martin MartorelB, Maria Jové?, Virginia Calvo', Bartomeu Massuti
Sureda'®

Biomarkers of pathological response on neo-adjuvant chemo-immunotherapy treatment for

resectable stage IlIA NSCLC patients (NADIM)

R. Laza-Briviesca', A. Cruz-Bermudez', M. Casarrubios', E. Nadal?, A. Insa3, R. Garcia-Campelo“, N. De Dios
Alvarez5, M. Démine®, M. Majem’, D. Rodriguez-Abreu8, V. Calvo', A. Martinez-Mart(, J. de Castro™, M. Cobo",
G.Ldépez-Vivanco® E. del Barco'3, R. Bernabé'4, N. Vifiolas'®, |. Barneto®, S. Viteri”, B. Massuti®®, M. Provencio'.

ATEZO-BRAIN, A Non-Randomized Phase Il Study of Atezolizumab in Combination with
Carboplatin plus Pemetrexed in Patients with Stage IV Non-Squamous Non-Small Cell Lung
Cancer with Untreated Brain Metastases (GECP17/05) - Trial in Progress

Ernest Nadal', Rafael Lépez? Oscar Juan3, Gerardo Huidobro#, Javier de Castro®, lvana G. Sullivan®, Joaquim
Bosch-Barrera’, Rosario Garcia-Campelo® Anna Estival®, Ana Blasco™, Enriqueta Felip", Bartomeu Massuti'?,
Mar{a Guirado®, Delvys Rodriguez-Abreu', Manuel Dédmine'>, Marta Simd'®, Valentin Navarro', Jordi Bruna®®

Reccurrence pattern after adjuvant customized chemotherapy based on BRCA expression
level (SCAT Trial)

B. Massutil, J.M. Sanchez2, M. Cobo3, T.Moran4, J.L. Gonzalez Larribasg, |. Barneto6, J.De Castro Carpefio7, L.
Iglesias8, M.A. Mufioz9, G. Lépez-Vivancol0, D. Islall, R. Lépezi2, R. De Las Penasi3, D. Rodriguez-Abreul4, A.
Artalis, E. Esteban16, M. Provenciol7, E. Pereiral8, J. Sanchez-Pay4l, R. Roselll
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SLCG SCAT trial: surgical audit to lymph node assessment based on IASLC
recommendations

JoséR. Jarabo, S. Bolufer, R. Mongil. P. Lépez de Castro, R. Moreno, J.C. Pefialver, R. Embun, J. Pac, F.J. Algar,
P.Gémez, M. Jiménez, G. Sales, E. Pereira, B. Massuti, M. Provencio, F. Hernando.

Agreement between different methodologies for non-invasive p.T790M and EGFR
sensitizing mutation testing (RING Trial)

Atocha Romero1,2, Eloisa Jantus-Lewintre3,4, Miguel Angel Molina-Vila5, Amelia Insa6, Patricia Cruz7, Ana
Collazo8, Javier Pérez Altozano9, Oscar Juan Vidall0, Pilar Diz11, Manuel Cobo12, Berta Hernandez13, Sergio
Vazquez Estevezl4, Gretel Benitez15, Maria Guiradol16, Margarita Majem17,Reyes Bernabé18, Ana Laura
Ortegal9, Ana Blasco3,4, Joaquim Bosch-Barrera20, Jose M. Jurado2, Jorge Garcia Gonzalez22, Santiago
Viteri23, Carlos Garcia Giron24, Bartomeu Massuti25, Ana Lopez Martin26, Beatriz Garcia-Peldez5,
Francisco Aparisi4, Estela Sanchez-Herrerol, Alejandro Rodriguez-Festal, Silvia Calabuig-Farifias3,4,
Rafael Rosell5, Carlos Camps3,4, Mariano Provencio1,2.

ctDNA levels significantly predicts survival in NSCLC patients with an EGFR activating
mutation. (OHP1)

Estela Sanchez Herrero',>Fernando Fabio Franco', Mylda Auglite?, Roberto Serna Blasco?, , Miguel Barquin?,
Alfredo Sanchez3, Carlos Garcla Girén4, Manuel Démine®, Eloisa Jantus-Lewintre®, Carlos Camps®, José
Miguel Sanchez’, Juana Oramas®, Luis Enrique Chara Velarde®, Ana Laura Ortega™, Maria Angeles Salas",
Berta Hernandez'?, Maria Sereno®, Joaquim Bosch-Barrera'#, Airam Padilla’®, José Balsalobre'™, Remedios
Blanco”, Javier de Castro®, Xavier Mielgo'®, Miguel Sotelo?®, Juan Coves ?, Virginia Calvo', Mariano
Provencio', Atocha Romero'2.

Liquid biopsy: association between the burden of disease in patients with EGFR-mutated

NSCLC and the frequency of its detection in blood (OHP1)

Mariano Provencio, Fernando Franco', Alfredo Sanchez?, Estela Sanchez Herrero®, Carlos Garcia-Giron4,
Manuel Démines, Eloisa Jantus®, Miguel Barquin del Romo3, José Miguel Sanchez’, Juana Oramas®, Ana Laura
ortega?, Luis Chara™®, Maria Angeles Salas", Berta Hernandez'?, Maria Sereno'3, Virginia Calvo', Juan Coves'4,
Joaquim Bosh-Barrera®, Airam Padilla®®, José Balsalobre”, Remedios Blanco'®, Xabier Mielgo'®, Miguel
Sotelo??, Atocha Romero3.

Big data analysis for personalized medicine in lung cancer patients (IASIS Project)
Beatriz Nufiez-Garcial, Mar{a Torrentel, Fabio Franco1, Virgina Calvol, Ernestina Menasalvas2, Alejandro
Rodriguez2, Consuelo Parejo 1, Mariano Provenciol.

Big data and survival predictors in lung cancer (IASLC Project)

Beatriz Nufiez-Garcial, Maria Torrentel, Fabio Francol, Ernestina Menasalvas2, Juan Manuel Tufias2,
Alejandro Rodriguez2, Virgina Calvol, Mariano Provenciol.
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Publicaciones 2019

Safety and efficacy of crizotinib in patients with advanced or metastatic ROS1-rearranged
lung cancer (EUCROSS): A European phase 2 clinical trial

Sebastian Michels, MD1, Bartomeu Massuti, MD2, Prof. Hans-Ulrich Schildhaus, MD3, Jeremy Franklin, PhD4,
Martin Sebastian, MD5, Enriqueta Felip, MD6, Prof. Christian Grohé, MD7, Delvys Rodriguez-Abreu, MD8,
Diana S.Y. Abdulla, MD1, Helge Bischoff, MD9, Prof. Christian Brandts, MD5, Enric Carcereny, MD10, Jesus
Corral, MD11, Anne-Marie C. Dingemans, PhD12, Eva Pereira13, Jana Fassunke, PhD14, Rieke N. Fischer, MD1,
Masyar Gardizi, MD1, Lukas Heukamp, MD15, Amelia Insa, MD16, Anna Kron, Dipl. Ges.-Oek1, Roopika Menon,
PhD17, Thorsten Persigehl, MD18, Prof. Martin Reck, MD19, Richard Riedel, MD1, Sacha I. Rothschild, MD20,
Andreas H. Scheel, MD14, Matthias Scheffler, MD1, Petra Schmalz, PhD21, Prof. Egbert F. Smit, PhD22, Meike
Limburgl, Mariano Provencio, PhD23, Niki Karachaliou, PhD24, Prof. Sabine Merkelbach-Bruse, PhD14, Prof.
Martin Hellmich, PhD4, Lucia Nogova, MD1, Prof. Reinhard Biittner, MD14, Rafael Rosell, PhD25, Prof. Jirgen
Wolf, MD1,%,

JT0, 2019. DOI: https://doi.org/10.1016/.jtho.2019.03.020
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Actividades GECP

El GECP lanza de nuevo su proyecto ‘Lung Cancer Updates'’

e El proyecto Lung Cancer Updates vuelve a ofrecer en 2019 las ultimas novedades
presentadas en materia de cancer de pulmon en los principales congresos internacionales.

e Gracias a videorestmenes de profesionales GECP, horas después de las presentaciones
internacionales, se puede acceder en abierto a este contenido y a los resumenes de las
presentaciones.

e Hemos comenzado con AACR Annual Meeting 2019 de Atlanta de la mano de los doctores
Juan Felipe Cérdoba y Santiago Ponce, pero estaremos también en ASCO 2019 (Chicago),
IASLC 2019 (Barcelona), European Congress of Pathology 2019 (Niza), ESMO 2019
(Barcelona).

e Proxima cita: Congreso de ASCO,

o #ASCOUPDATES

& [UNG CANCER
. UPDATES

ASCO HIGHLIGHTS

31 MAYO -4 JUNIO 2019

@ Brisol-Myers Squibb Accede a Lung Cancer

llumina &z, Updates



https://lungcancerupdates.es/
https://lungcancerupdates.es/
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La campafia ‘No nos ignores' del GECP recibe un premio GEPAC

La campafia ‘No nos ignores’, lanzada por el GECP para alertar sobre la estigmatizacion e
invisibilizacion del cancer de pulmdn se ha alzado con el premio GEPAC (Grupo Espafiol de
Pacientes con Cancer) a la mejor iniciativa de concienciacién en este ambito.

El Grupo recogi¢ el premio en una gala celebrada en Madrid el pasado jueves 11 de abril. El GECP
compitio en su categoria con la SEOMy la Sociedad Espariola de Hematologia y Hemoterapia.

Luchamos contra

el cancer de pulmén. nonosignores.gecp.org
Por favor,

no nos ignores

#noignoroCP
#noculpoCP

En la campafia han participado profesionales y pacientes para visibilizar la importancia de dar un
paso adelante frente al cancer de pulmaon.
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GECP retne a medio centenar de participantes ensu7° Curso de
Capacitacion en Cancer de Pulmon

Del 7 al 9 de marzo se celebré en el Parador de Alcald de Henares (Madrid) el VII Curso de
Competencias en Cancer de Pulmén del GECP que afio tras afio consolida su interés y relevancia en
el sector.

El curso esta dirigido a médicos residentes de 3° y 4° afio, asi como a médicos adjuntos con menos
de 5 afios de antigliedad. El objetivo principal de este encuentro es la inmersién intensiva de los
profesionales sanitarios en el cancer de pulmon mediante un programa de tres dias en el que se
tratara de abordar todos los aspectos y temas relacionados con esta enfermedad.

Publicacion del estudio EUCROSS en Journal of Thoracic Oncology

El estudio EUCROSS, promovido por la Cologne University, en colaboracion con el Grupo Espafiol
de Cancer de Pulmon, ha sido publicado recientemente en Journal of Thoracic Oncology.

Journal o
Thoracic
Oncology

(|

Lee el articulo completo



https://www.jto.org/article/S1556-0864(19)30276-X/pdf
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Save The Date: 21y 22 de noviembre 13th Congress on Lung Cancer’
en Valencia

Valencia sera la sede del proximo Congress on Lung Cancer del Grupo Espafiol de Cancer de
Pulmon que se celebrara el jueves 21y viernes 22 de noviembre.

 LONGRESS
U
CER

Disponibles las presentaciones y videos de ‘'Novedades y Claves en
Cancer de Pulmon’

| Streaming en directo

|

12 de diciembre de 2018

IN[e}V/=Te FoTe (SISAVA® E\V/=1S
en cancer de pulmon

@ Bristol Myers Squibb

Registrate y accede a las presentaciones



http://contentednet.clientes.factoriadeinnovacion.com/nccp2018/
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Las 5 medidas antitabaco que el GECP pide al futuro Gobierno

STRAS
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Las cinco medidas antitabaco que los oncologos
piden al futuro Gobierno
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00= *=- Los oncélogos riden al futuro

Gobierno que financie los
tratamientos antitabaco

El cancer de pulmén registraré a lo largo de este afio un
total de 28.700 nuevos casos y 21.000 defunci

&

Los oncélogos espaioles, tajantes con el

Gobierno por ol tabaquismo Los oncdlogos piden subir el precio del tabaco

» El Grupo Espafiol de Cancer de Pulmon apuesta por prohibir fumar también dentro del coche, sobre todo por los niflos
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e Los especialistas del Grupo Espariol de Cancer de Pulmén (GECP) recuerdan que invertir
en que la poblacion deje de fumar o no se inicie en el habito es la medida mas rentable para
frenar el cancer de pulmon

e En 2019, mas de 28.700 personas recibiran un diagnostico de cancer de pulmon, el tumor
con mayor mortalidad e impacto social

e Los mas de 470 especialistas espafioles que forman parte del GECP proponen una
regulacion mas restrictiva, aumento de precios, financiacion de tratamientos para dejar de
fumar, camparfias especificas a grupos de riesgo y crear un fondo de prevencion con la
recaudacion de los impuestos al tabaco

Accede a la noticia completa



https://www.gecp.org/las-5-medidas-antitabaco-que-los-oncologos-piden-al-futuro-gobierno/
https://www.gecp.org/las-5-medidas-antitabaco-que-los-oncologos-piden-al-futuro-gobierno/
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Elgas radon, principal factor de riesgo para cancer de pulmaon en
nunca fumadores

Nuevos datos confirman que el gas raddn (gas radiactivo de origen natural que puede
concentrarse en el interior de las viviendas en determinadas 4reas geograficas de Espafia) es uno
de los principales factores de riesgo para cancer de pulmén en nunca fumadores.

Asi lo constata un estudio multicéntrico liderado por el epidemidlogo del Grupo Espafiol de Cancer
de Pulmon (GECP) y miembro de su Comité Cientifico, Alberto Ruano, en el que han participado
diez hospitales espafioles de 4 Comunidades Autdnomas, destacando especialistas en oncologia y
neumolog(a. Este estudio es uno de los de mayor tamafio muestral en nunca fumadores, con 523
casos y 892 controles. Los analisis, realizados en el Laboratorio de Radon de Galicia, muestran que
existe riesgo de desarrollar cancer de pulmén para exposiciones superiores a los 200 Bg/m3,
efecto que se mantiene cuando hombres y mujeres son analizados por separado.

Los resultados de este estudio espafiol han sido publicados en la revista Environmental Research,
una de las revistas mas prestigiosas en epidemiologia ambiental.

Accede a la noticia completa
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Hablamos con la doctora Noemi Reguart. Coordinadora de la
Unidad Funcional en Cancer de Pulman, Hospital Clinic de
Barcelona

“La inmunoterapia puede ser beneficiosa también en
estadios iniciales y localmente avanzados y no solo en
enfermedad metastasica como se ha aplicado hasta
ahora”

v “Ahora sabemos que el cancer de pulmén no es un solo tumor, sino entidades
distintas y asi hay que entenderlo y afrontarlo”

v "Todavia nos queda avanzar en las resistencias. Saber por qué un paciente se
hace resistente al tratamiento y poder revertirlo”

v' “Es muy importante restar normalizacién social al tabaco. Que ya en las
escuelas los nifios aprendan que el cigarrillo es un habito peligroso y nocivo
para la salud.”

Accede a la entrevista completa
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