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Estudios estadios iniciales

LINC (BR.31)

A Phase Ill 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 lab A M:YEDHTBé“ - |from date of Fud'-:lf ; Su:“llzal' ( 1.2&“. eekly
c letel E |determnation | N IV Day 1 i first treatment rn.za o . v d - 3.“? O:E
ompletely G lof PD-L1 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 s |= 259 M lapse/new 12 weeks then annually untl
=4cm, IT T - n’:rs onl AI relinln):e: new from last day|disease event). After
IIMA NSCLC R | > = 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 CoT
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
8.1 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: 1827 registrados (1402 randomizados)
Pacientes incluidos en Espafia: 164 registrados (119 randomizados)

Centros participantes

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

Hospital General Alicante 29 23 H.de la St CreuiSt Pau 15 6
ICO Bellvitge 19 15 H. Univ. Valld'Hebron 7 6
H.Fundacién Jiménez Diaz 10 8 H. Insular Gran Canaria 7 5
H. Uni. Germans Trias i Pujol 9 8 H. Univ. Salamanca 7 5
H.Mutua de Terrassa 8 8 Hospital Quirdn Dexeus 5 2
H Clinico San Carlos 1 7 H. Univ. de la Princesa 2 2
H. General de Valencia 1 7 Hospital de Ledn 2 2
H.Puerta de Hierro 9 7 H.TeresaHerrera 4 1
Hospital Son Llatzer 9 7




NADIMII

A randomized phase Il study of neo-adjuvant chemo/immunotherapy versus chemotherapy 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

Estudio aprobado por CElmy AEMPS.
N° pacientes previstos: 90
Pacientes randomizados: 48

Centros participantes

HOSPITAL ' Random. |l HOSPITAL Random.

ICO Bellvitge 6 H. Universitario A Corufia 1
H. Univ Vall d'Hebrdén H. C. Univer. de Valladolid 1
H. Univ. Clinico San Carlos H. Quirdon Dexeus 1
H. Clinico Univ. de Valencia H. Univ. de Cruces 1

|CO Girona
H. Universitario La Paz

H.Regional Univ. Malaga -

H. Univ. F. Jiménez Diaz -
ICO Badalona -
H. Univ. Reina Sofia -
H. C. Univ. de Salamanca -

H. Univ. General Alicante

H. Univ Virgen del Rocio

H. Univ. Puerta de Hierro
H. Univ.12 de Octubre
H. Clinic de Barcelona

H. Clin. Univ. Lozano Blesa -
H. Santa Creu i Sant Pau -
H. Insular de Gran Canaria -

H. Univ General de Valencia
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C.Hosp. Univ. de Vigo




Estadios avanzados

Estudios en primera linea de tratamiento

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
-Sguamous an.d non-Squamous L Basal screening - MEK-3475 PD SFU
-EGFR / ALK wild-type CGA 200 mg Q3W
-Age > 70 years
-PS0/1
-PD-L1 expression >1%
‘ CGA = Comprehensive Geriatric Assessment PD = Progressive Disease SFU = Survival Follow-up
Reclutamiento cerrado
N° pacientes previstos: 82
N centros participantes: 12
Pacientes incluidos: 82
Centros participantes
HOSPITAL Estatus Screenings | Incluidos
ICO Hospitalet Activo 20 17
Fundacion Jiménez Diaz Activo 17 16
Hospital Clinico San Carlos Activo 17 13
Hospital Uni. Lucus Augusti Activo 15 10
Hospital Lluis Alcanyis Activo 1 9
C.Sanitaride Terrassa Activo 10 8
Hospital de Sant Pau Activo 5 5
H.U. Miguel Servet Activo 2 2
Hospital Dr. Peset Activo 5 1
Hospital Virgen de laLuz Activo 4 1
Hospital Clinico Sta Lucia Activo 0 0
Hospital LaFe Activo 0 0




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 IV non-squamous non-small
celllung cancer with untreated brain metastasis

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Ernest Nadal

Esquema del estudio

Stage IV non-squamous .'.'."""
NSCLC patients with 4106 cycles ""‘"""
asymptomatic brain metastases CBDCA5AUCS  pemetrexed 500mg/m2 +
EGFR WT, ALK notrearranged | pgmetrexed 500Mg/M? atezolizumab 1200mg
Endpoints: Atezolizumab 1200mg
-PFS (intracranial + systemic)
-Safety

Aprobacion del estudio: 31/05/2018. Pendiente validar inclusiones para cerrar reclutamiento.

N° pacientes previstos: 40
N centros participantes: 15
Pacientes incluidos: 43 (3 not valid)

HOSPITAL Incluidos

ICO Hospitalet

Hospital Insular de Gran Canaria
Hospital General de Alicante
Hospital LaFe

Hospital Universitario de Vigo
Hospital Clinico Univ. de Valladolid
Hospital Universitario la Paz
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
ICO Badalona

Hospital Universitario A Corufia
Hospital Universitario Vall Hebrén
Hospital General de Valencia
Hospital Universitario de Elche
ICO Girona

Hospital Fundacion Jiménez Diaz

— == |INININN|NW[A | O OO

Publicaciones y congresos:
- PésterenlASLC 2019



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

2 e EREN

MB=10 mut/M
Non-Squamous Atezolizumab 1200 mg
NSCLC o - PD
IIIB/IV |\ SCREENIG ~/ Bevacizumab 15mg/kg —
IV QW3

Tumourblock | Iranslational research Blood sample

N° pacientes previstos: 102
N centros participantes: 25
Pacientes incluidos: 21 (screenings: 163)

Centros participantes

HOSPITAL Screenings Incluidos HOSPITAL Screenings | Incluidos
H.Son Llatzer 21 4 H. Prov. de Castelldn 10 -
C.H. de Jaén 23 3 H. Regional de Malaga 7 -
H.Son Espases 13 3 C. H.Vigo 3 -
H. General de Elche 18 2 H. Clinico de Valladolid 3 -
H. Lucus Augusti 7 2 H. Reina Sofia 3 -
Cons.San.de Terrassa 6 1 H. General de Valencia 2

H. Virgen de la Salud 5 1 H. TeresaHerrera 2 -
Fundacién Jiménez Diaz 4 1 H. General de Alicante 1 -
H. Germans Trias i Pujol 3 1 H. Clinico de Valencia 1 -
H. Clinico de Santiago 2 1 H.LaFede Valencia 1 -
H. de laPrincesa 2 1 H. Clinic de Barcelona - -
H.Puerta de Hierro 2 1 H. Clinico San Carlos - -
H. Sant Pau 24 -




ETOP-CHESS

A multicentre single arm phase |l 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
Chemotherapy SD, PR, CR Radl_cal treatment
(carboplatin + paclitaxel) of primary tumour
Synchronous D1Q3W. 4-6 cycl
oligo- , 4°0 cycles
metastatic
NSCLC SBRT to all
oligometastatic sites PD
Durvalumab, 1500 mg/mL, Q3W for 4-6 cycles, followed by Q4W until PD
A A t t A
| Tumour assessment by CT |
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 totales: 3

Paciente incluidos en Espafia: 0

Aprobado por el CEImy la AEMPS. Pendiente contratos.

Centros participantes

HOSPITAL Estatus Incluidos
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 0
Hospital Universitario la Fe Pdte contrato NA
Hospital Virgen de las Nieves Pdte activacion NA
Hospital HM Sanchinarro Pdte contrato NA




CUBIK

Clinical Utility of Liquid Biopsy as a tool to assess the evolution of brigatinib treated patients with
non-small cell lung cancer with EML4-ALK translocation: an exploratory study

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Mariano Provencio

Esquema del estudio

NSCLC
locally advanced Brigatinib FOLLOW
and metastasic =~ "e=———)  g() g (D1-7) + 180 mg (daily therafter) — ee——) up
(INB-1v) orally (Q4W cycles) PD (1 year)
EMLA-ALK+
Tumor block*
Blood sample Blood sample | | Blood sample | | Blood sample | | Blood sample |
Baseline At3,6,9,12, 15, 18, 21, 24, 27 and 30 months of at Progression
. treatment ’mmétw\w
TRANSLATIONAL RESEARCH

Pendiente de aprobacion de la AEMPS y CEIm

N° pacientes previstos: 30
N centros participantes: 18 centros, de los cuales 3 centros en Portugal

Centros participantes

HOSPITAL Bl HOSPITAL

Hospital Santa Creu i Sant Pau Hospital Vall Hebron

ICO-Bellvitge Complejo Hosp de la Corufia

Hospital Gnral de Alicante Hospital Son Espases

Hospital Fundacion Jim. Diaz Hospital Regional Malaga

ICO-Badalona Hospital Clinico Salamanca

Hospital Puerta de Hierro Hospital Universitario la Fe

Hospital Insular GC Centro Hospitalar Universitario Lisboa
Hospital General de Valencia Centro Hospitalar Universitério do Porto
Hospital de Cruces Centro Hospitalar Universitario de Coimbra




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
con tratamiento previo

i Alectinib 600 mg dos veces al dia por D te 6
Reordenamiento de via oral .|  Durante 6 meses
o tras la inclusion del
RET hasta la progresion de la enfermedad o Gltimo paciente
toxicidad inaceptable®

A L N A N

TAC | TAC cad_a’ 8 semanas hastala J

1 R . 1
. . Rebiopsia y muestra
1
FFPE obligatorio H de sangre FF 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: 12
Pacientes incluidos en Espafiia: 5

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos

Hospital General Alicante 2
Hospital Univ. Vall dHebron 1
Hospital Univ. Quirén Dexeus 1
Hospital Reg. Uni. Malaga (H.Carlos Haya) 1

Hospital Univ. Puerta de Hierro -

Hospital Teresa Herrera -

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




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

Aprobacion del estudio: 23/05/2018

N° pacientes previstos: 18 (screening alrededor de 1.800-2.000 pacientes)
N centros participantes: 30
Pacientes incluidos: 5 (660 screenings)

Centros participantes

HOSPITAL Screenings‘ Incluidos il HOSPITAL Screenings | Incluidos ‘

H. Univ. ValldHebron 38 1 H. Univ. Virgen de la Macarena 18 -
H. Reg. Univ. Mélaga (H. C. Haya) 4 1 H. Univ. Virgen de la Arritxaca 17

H. Univ. Fundacidn Alcorcén 33 1 H. Lucus Augustti 14 -
Complejo Hosp. de Jaén 24 1 H. Univ. Central de Asturias 10 -
Compl. Hosp. Univ. Santiago 16 1 H. Clinic de Barcelona 10 -
H. Univ. de Ciudad Real 62 - H. General Univ. de Elche 10 -
H. Univ.12 de Octubre 51 - H. Univ. Puerta de Hierro 9 -
ICO Badalona 48 - Complejo Hosp. De Navarra 9 -
ICO Girona 48 - H.Son Llatzer 8 -
H. General Univ. Valencia 34 - H.Santa Creu i Sant Pau 7 -
H. Univ. de Canarias 27 - Complejo Hosp. Salamanca 6 -
H.Univ.LaFe 22 - H. Costa del Sol 5 -
H. Univ. De la Princesa 21 - Cons. H.Prov. De Castelldn 5 -
H. Clinico Univ. de Valencia 20 - H.Sant Joan de Reus 5 -
|CO Hospitalet 20 - H. Virgen de los Lirios 3 -




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 months up

COHORT 2

Aprobacion del estudio: 05/06/2018

N° pacientes previstos: 110
N centros participantes: 19
Pacientes incluidos: 43 (screenings: 66)

Centros participantes

HOSPITAL Estatus Screenings Incluidos ‘
H.12 de Octubre Activo 13 6
ICO Badalona Activo 8

Hospital Univ. Vall dHebron Activo 7 6
ICO Girona Activo 6 6
Hospital Univ. laFe Activo 5 4
Hospital Parc Tauli Sabadell Activo 5 3
Hospital Son Llatzer Activo 4 3
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 6 2
H. Gral Univ. de Elche Activo 3 2
Complejo Hospitalario de Jaén Activo 2 1
Consorci Sanitaride Terrassa Activo 1 1
Fundacioén Jiménez Diaz Activo 1 1
Hospital de Basurto Activo 1 1
Clinica Universitaria de Navarra Activo 1 1
Hospital Gral Univ. de Valencia Activo 2 -
Hospital Univ. A Corufia Activo 1 -
Hospital Univ. Miguel Servet Activo - -
Complejo Asistencial Univ. de Ledn Activo - -
Hospital Puerta de Hierro Activo - -




ABC-lung

A randomised non-comparative open label phase Il trial of atezolizumab plus bevacizumab, with
carboplatin-paclitaxel or pemetrexed, in EGFR mutant non-small cell lung carcinoma with acquired
resistance

Promotor: ETOP
Chair: Ross Soo
Co-chairs: Margarita Majem, Delvys Rodriguez-Abreu, Martin Friich

Esquema del estudio

N° pacientes previstos: 95
N centros participantes: 19
Pendiente presentacion a CElIm y AEMPS

Centros participantes

HOSPITAL HOSPITAL

Hospital Santa Creu i Sant Pau Hospital General Univ. de Valencia
Hospital Fundacion Jim. Diaz Complejo Hospitalario de Jaén
ICO-Badalona Hospital Vall d'Hebron

Hospital Insular de Gran Canaria OSI Bilbao Basurto

Hospital Puerta de Hierro Hospital Univer A Corufia




Estudios en cancer de pulmon microcitico

STIMULI

Estudio fasell, abierto, randomizado, de consolidacion 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

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

Pacientes incluidos totales: 264 (71 en Espafia)

Pacientes randomizados: 174 (45 en Esparia)

Cierre prematuro de la inclusidn el 30 de abril de 2019

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Incluidos Randomiz
H. Virgen de la Salud 19 11
Fundacion Jiménez Diaz 14 8
H. Clinico Univ. de Valencia 7 6
H.de Cruces 7 5
H.de la Santa Creu i Sant Pau 7 4
Hospital Clinico San Carlos 6 4
Hospital Univ. Puerta de Hierro 4 4
H. General Univ. de Alicante 4 2
H. Central Asturias 2 1
H. Univ.12 de octubre 1 0




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

Ct herapy (4 - 6 cycles)
Carboplatin AUC 5 plus Pemetrexed 500 mg/m2

|TTITTTTT

Bevacizumab: 15mg/kg Q3W 'o-?
Q
o
Advanced Malignant (7]
Pleural %
Mesothelioma S
o
Chemotherapy (4 — 6 cycles): ‘%
Carboplatin AUC 5 plus Pemetrexed 500 mg/m2 g
7]
t t+ ¢t ¢t ¢t ¢t t t 1 °
Bevacizumab: 15mg/kg Q3W |
Week <5 0 3 6 12 18 24 30 36
[ e e e e e e e e e
D) IEE®HOE - 6
FFPE (FFPE)
Blood Blood Blood

Estudio aprobado por CElmy AEMPS el 28/02/2019
N° pacientes previstos: 320
N° centros participantes: 7 centros en Espafia (en total 45 centros en ocho paises)

Pacientes incluidos totales: 92, En Espaiia: 34

Centros participantes en Espaiia:

HOSPITAL Estatus Incluidos
Hospital Univ. Vall dHebron Activo 9
Hospital Parc Taul{ Sabadell Activo 8
Hospital Univ. Virgen del Rocio Activo 7
ICO Hospitalet Activo 6
Hospital Univ. General de Alicante Activo 3
Hospital Univ. Puerta de Hierro Activo 1
Complejo Hospitalario de Vigo Activo -




Estudios epidemiologicos

Registro de tumores toracicos

Estudio observacional (No-EPA), multicéntrico, en pacientes con céncer de pulmdn y otros tumores
tordcicos para conocer la epidemiologia descriptiva del cancer 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: 66
Pacientes registrados: 13.223

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 1597 H.VIRGEN de la VICTORIA 279
HUGTIP 1227 CH.U.VIGO 261
H.U.INSULAR G. CANARIA 827 H.U. CANARIAS 230
H.C.U.DE VALLADOLID 743 H.DE BASURTO 224
H.G.ELCHE 656 H. LAMANCHA CENTRO 208
H.G.VALENCIA 598 H. DE FUENLABRADA 182
H. GRAL ALICANTE 525 H. PROV. CASTELLON 179
C.H.JAEN 512 H.NTRA SRA CANDELARIA 165
H.CARLOS HAYA 472 H. de TERRASSA 157
H.U.CORUNA 429 H. G. C. DR.NEGRIN 154
C.USAN CARLOS 360 H.S.PEDRO DE ALCANTARA 145
ICO GIRONA 338 C. H. DENAVARRA 141
H.U.SALAMANCA 314 HOSPITAL DE MATARO 136
H. VIRGEN DEL ROCIO 298 H. UNIV. DELEON 120
H.LAFE 290 IVO Valencia 107
H. U. F.JIMENEZ DiAZ 289 H. U.V. DELASNIEVES 89
H.C.REAL 88 H. DE LA PRINCESA 26



mailto:secretaria@gecp.org

C.H.U. ALBACETE 87 H. QUIRON MADRID 21
H.LLUIS ALCANYIS 83 H. VIRGEN de los LIRIOS 20
H.U.SON ESPASES 69 H.M.SANCHINARRO-CIOCC 12
H. J.M. MORALES MESEGUER 65 H. A VILANOVA 10
H. U. INFANTA SOFIA 64 H.Dr. PESET 9
H.S.PAUISTA. TECLA 63 H.STAMARIANAI 8
H. V. ARRIXACA 53 H.VIRGEN DE LALUZ 7
H.U.LAPAZ 47 H.SAN JOAN DE REUS 7
H. DONOSTIA-DONOSTIA OSP. 45 H. V. DE LA SALUD 6
H.STA CREU I SANT PAU 39 H. UNIV. INF. CRISTINA 5
H.U. FUND. ALCORCON 34 H.PUERTO REAL 4
H. TXAGORRITXU 33 HM LA ESPERANZA 4
CLINICA U. NAVARRA 31 H.QUIRON MALAGA 1

H.G.ELDA 29 IMONCOLOGY 1

Centros Pendientes de tramites y activacion

HOSPITAL Estado
HOSPITAL Provincial DE PONTEVEDRA

H. G.UNIV. GREGORIO MARANON

H. DE SAGUNTO

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS
HOSPITAL SALUD QUIRON ZARAGOZA

HOSPITAL VERGE DE LA CINTA

HOSPITAL UNIV. PUERTA DEL MAR

CONSORCI HOSPITALARI DE VIC

C.H.U.FERROL

H. PARC TAULI

Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion
Pdte tramites y activacion

Pdte tramites y activacion

H.S. JOAN DE DEU /ALTHAIA
H. UNIV. DE MOSTOLES

Pdte tramites y activacion

Pdte tramites y activacion




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

Publicaciones y congresos:

- PdésterenESMO 2108

- OralenSEOM 2018

- 2PdstersenlASLC2019

- 3Pdstersen ESMO 2019

- 2orales,1posterdestacadoy 2 posters online en SEOM 2019
- Articulo en Transl Lung Cancer Res 2019;8(4):461-475
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S-REAL

A multicentre, inter-group, retrospective and prospective none interventional study of NTRK/ROS1
Spanish Real World Data on unresectable stage Il NSCLC patients treated with durvalumab
after chemoradiotherapy” S-REAL study

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dra. Pilar Garrido

Objetivo

Evaluar la efectividad del durvalumab en pacientes tratados en entornos de la vida real mediante la
evaluacion de la SLP definida como el tiempo desde la fecha indice (fecha de la primera dosis de
durvalumab recibida dentro del EAP) hasta la fecha de progresion de la enfermedad o muerte
determinada por el investigador (sino progresion) o el final del seguimiento.

Estatus del proyecto

Pendiente inicio de gestiones para la puesta en marcha (Clasificacion de la AEMPS y presentacion a
un CElm).

Centros participantes

El proyecto abierto a TODOS los centros participantes en el programa de uso especial de

medicacion de Durvalumab en Espafia.




ETOP Registry NTKR, ROS1

A multicentre, inter-group, retrospective and prospective none interventional study of NTRK/ROS1
rearrangements in Lung Cancer, Breast Cancer and Sarcoma

Promotor: ETOP
Coordinador: Dra. Rosario Garcia Campelo

Objetivo

Recogida retrospectiva y prospectiva de datos de pacientes con traslocacion NTKR/ROS.

Study Start
-2 yr -1yr 0 1yr 2 yr 3yr
Retrospective Prospective
With explicit patient consent for registry

=3yr

EC approval based on earlier broad consent

Lung Cancer
55 Patients NSCLC, non-squamous 70 Patients
15 NTRK 125 Pts, advanced 20 NTRK
40 ROS1 Local routine NGS 50 ROS1
ETOP
1
Breast Cancer
15 Patients TNBC, secretory 10 Patients
15 NTRK 25 Pts, early-late stage 10 NTRK
0ROS1 Central screening IHC 0 ROS1
IBCSG
1
Sarcoma
15 Patients STS / CFS 20 Patients
15 NTRK 35 Pts, advanced or 20 NTRK
0 ROS1 metastatic 0 ROS1

Local routine NGS

Registry NTRK, ROS1 NIS
Clinical data, NTRK or ROS1 fusion results, and tumour tissue collection

Estatus del proyecto

Pendiente inicio de gestiones para la puesta en marcha.

Centros participantes en Espaiia

HOSPITAL HOSPITAL ‘

Complejo Hospitalario A Corufia Hospital Vall d'Hebron

Hospital Puerta de Hierro Hospital Fundacion Jiménez Diaz
ICO Badalona Hospital General de Valencia
Hospital General de Alicante Hospital Clinico San Carlos
Hospital Son LLatzer
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NADIM

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

Promotor: GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

N© pacientes previstos: 46

N centros participantes: 25

Pacientes incluidos: 51 (validos 46)

Fin de inclusidn de pacientes: 17/09/2018

Centros participantes

HOSPITAL ' Incluidos ~ Validos HOSPITAL Incluidos = Validos |

H.Puerta de Hierro 8 8 H. Virgen del Rocio 1 1
ICO-Hospitalet 6 6 H.Reina Sofia 1 1
H. Clinico Valencia 5 4 H. Clinic Barcelona 1 1
C.H.U.A Corufia (T.Herrera) 4 4 H. Univ. Salamanca 1 1
Comp. Hosp. Univ. Vigo 3 3 H. Univ. Quiron-Dexeus 1 1
Fundacion Jiménez Diaz 3 3 H. General Valencia 1 0
H. General Alicante 3 3 H. Virgen de laMacarena - -
H. Univ. La Paz 2 2 H. Clinico San Carlos - -
H.de Sant Pau 2 2 Clin. Univ.de Navarra - -
H. Univ. Vall d'Hebron 2 2 H.Univ.LaFe - -
H. Insular de Gran Canaria 2 2 H.Son Espases - -
H.de Cruces 1 1 H. Univ. de la Princesa - -
H.Reg. Malaga (C. Haya) 4 1

Publicaciones y congresos:

- Pésteren ASCO 2018 - Oral+poster (traslacional) en IASLC 2019

- OralenlASLC2018 - Péster (traslacional) en ESMO 2019

- SesionPlenariaenSEOM2018 - OralenSEOM 2019

- Posterdiscutido en ASCO 2019



GECP-SCAT

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

Promotor: GECP
500 pacientes incluidos. Cerrada inclusion en junio 2013
Estudio cerrado en Junio 2018. Informe Final enviado a la AEMPS en Septiembre 2019

HOSPITAL N° PAC HOSPITAL N° PAC

Publicaciones y congresos:

- Oralen ASCO 2015
- OralenWLCC2014
- OralenSEOM 2015
- Sesionplenariaen WLCC 2017
- 2minioralesen IASLC 2019
- Poster discutido en ESMO 2019

H. General de Alicante 45 H. de Basurto 8
H. Carlos Haya 35 H.de Leodn 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 Fundacion 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.de laRibera 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 de Lleida -
H. General de Valencia 8




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

Notificado fin del ensayo a la AEMPS el 20/12/2019. En proceso de cierre de los centros
participantes

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 la Macarena

Hospital de la Princesa

=== NN N WW|A DU O|J| O

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Lluis Alcanyis

Publicaciones y congresos:
- Pdster ESMO 2017

- Pdsteren ASCO 2018
- PdsterenESMO 2019




PIPSeN

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

Promotor: Institute Gustave Roussy

Esquema del estudio

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 Espafia: 147 registrados (51 randomizados)

Inclusion cerrada.

Centros participantes

HOSPITAL | Registr | Random. |l 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. Quiron-Dexeus 12 4 H. General Alicante 4 2
H.Virgen de los Lirios n 4 H.Severo Ochoa 3 -
H.Sant Pau 8 3 H.Puerta de Hierro 1 -
C.Hospitalario de Jaén 7 3 H.Dr. Peset 1 -
H. General Univ. Elche 7 - Clinica Univ. Navarra - -




SPLENDOUR

Ensayo fase lll, 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 - region A
- EF ECOG i
- histologia F
i 4-G ciclos de quimio
C cada 3 sem
IA B
ﬁ | 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 Espafia)

Inclusion cerrada. Se notificara el cierre definitivo del estudio en Febrero 2020.

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos | HOSPITAL Incluidos

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



http://www.carloshaya.net/

EUCROSS

“Ensayo clinico fase Il para evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento con crizotinib en
pacientes con adenocarcinoma de pulmdén 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. Base de datos cerrada. Se notificara el cierre del estudio en
Febrero 2020.

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 CHU.A 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 ALACANY/IS 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 pacROS+

Hospital ValldHebron 2 pac ROS+

Hospital Insular de Gran Canaria 1pac ROS+

ICO-Hospital Germans Trias | Pujol 1pac ROS+

Hospital Clinico de Valencia 1pac ROS+

Publicaciones y congresos
Abstract remitido a WCLC 2016
Publicadoen JTO, 2019



DURVAST

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

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

Objetivo

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

N° pacientes previstos: 20

N centros participantes: 8

Pacientes incluidos: 21

Inclusion cerrada. Pacientes en tratamiento y 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 - 1CO Dr. Rosell
Hospital Universitario La Paz
Consorci Sanitaride Terrassa
Hospital Puerta de Hierro - -

— == |wlw |~
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Publicaciones y congresos

Oralen ASCO 2019




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

Promotor: NVALT group
Coordinador: Dr. Rafael Rosell

Diseiio 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.

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

Cierre de lainclusion del estudio por bajo reclutamiento el 15/01/2019
En proceso de cierre de los centros participantes

Centros participantes

HOSPITAL Screening  Incluidos ‘
|CO-Hospitalet 21 6
Hospital Universitario Quiron 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 -
Fundacion Jiménez Diaz 3 -




BOOSTER

Osimertinib and bevacizumab versus osimertinib alone as second-line treatment in stage IlIb-IV
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

" . " until progression*, lack of
I Osimertinib 80mg p.o. daily i tolerability or refusal
Stage IlIIB-IV NSCLC
Confirmed EGFRm s R J1:1
Confirmed T790M
PD on/after previous EGFR TKI
I Osimertinib 80mg p.o. daily i
Bevacizumab 15mg/kgi.v. until prf:gression", lack of
day 1 of each 3-week cycle tolerability or refusal
rrrrrinld * Trial treatment may continue beyond
progression if the patient shows
clinical benefit
at
Weeks 0 3 6 9 18 27 progression
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, . J
! ! ! | !
cT cT cT [ cT
T T
Biomaterial ERRE | (ERRE)
collection: Blood Blood Blood

N.° pacientes previstos: 154

Pacientes incluidos totales: 155

Pacientes incluidos en Espafia: 78

Cierre de la inclusion del estudio el 21/02/2019. Pacientes en tratamiento y en seguimiento

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 - -




PROMISE-Meso

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

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Ernest Nadal

Esquema del estudio

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

Publicaciones y congresos
Oralen ESMO 2019




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
Cerrada inclusion.

Centros participantes

El proyecto abierto a TODOS los centros participantes en el programa de uso especial de
medicacion de Osimertinib en Espafia. 30 centros participantes.

Pacientes incluidos: 151

HOSPITAL ' Incluidos | HOSPITAL Incluidos |
H.Son Espases 1 H.G.U.de Albacete 5
H.Ramdny Cajal 9 H.U.LaFe 5
H.Puerta de Hierro 9 C.H.de Jaén 5
CH.U.ACorufia 7 H.Son Llatzer 4
H. General de Valéncia 7 H. Virgen de la Salud 4
H. de Gran Canaria Dr. Negrin 6 H.U. de Getafe 4
H.U. de Burgos 6 ICO Girona 4
H. Lluis Alcanyis 6 H. Virgen del Rocio 3
H. Clinico San Carlos 6 H.U. Lucus Augusti 3
C.H.U.de Santiago 6 H.R.U.de Mélaga 3
H.U. Central de Asturias 6 H. Clinico de Salamanca 3
H.U. de Guadalajara 5 H. Clinico Lozano Blesa 3
H. General de Alicante 5 Complejo Asistencial de Ledn 3
ICO Badalona 5 H. de la Santa Creu i Sant Pau 2
H. Clinico de Valladolid 5 H. Principe de Asturias 1




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 pulmdn

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, ROST), que hayan progresado a una primera linea de quimioterapia y que vayan a recibir
un tratamiento de segunda linea, y correlacionarlos con el prondstico: supervivencia libre de
progresion, supervivencia global, la eficacia en términos de respuesta objetiva y resistencia a los
tratamientos administrados.

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

Cierre del reclutamiento el 26/03/2019. En seguimiento

Centros participantes

HOSPITAL Incluidos Validos |
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




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
- Pangaea Oncology

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/Gestion de muestras

N° pacientes previstos: 72
N centros participantes: 31
Pacientes incluidos: 74
Pacientes validos: 72

Fin de reclutamiento notificado el 14/02/2019. Fin de estudio e informe final Diciembre 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
|CO-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:

- Poésteren ESMO 2018
- PésterenlASLC 2019
- Posterdestacado en SEOM 2019




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

N° pacientes previstos: 200
Pacientes incluidos: 226

Cerrada inclusion

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Incluidos HOSPITAL Incluidos

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 CRISTINADE PARLA 2
HOSPITAL DE GUADALAJARA 9 HOSPITAL SEVERO OCHOA 2
HOSPITAL DE JAEN 9 HOSPITAL CIUDAD REAL 2
C.H.U INSULAR GRAN CANARIA 9 HOSPITAL MATEU ORFILA 1
HOSPITAL UNI.DE BASURTO 9 HOSPITAL DE LEON 1
COMPLEJO HOSP DE NAVARRA 7 H. SANCHINARO- CLARA CAMPAL 1
HOSPITAL INFANTA SOFIA 7 HOSPITAL DE TOLEDO 1
HOSPITAL SON LLATZER 6 HOSPITAL COSTA DEL SOL 1
ICO GIRONA-H.JOSEP TRUETA 6

Publicaciones y congresos

- 2Pdéstersen|ASLC 2019




Actividad cientifica 2020

ELCC 2020

A retrospective observational study of Osimertinib monotherapy treatment (t) in patients (p) with
advanced (adv) Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) EGFR-T790M mutation-positive (mut+) treated
within the Special Use Medication Program (SUMP) in Spain. OSIREX-Spanish Lung Cancer Group
Virginia Calvo, Josefa Terrasa; Pilar Garrido, Rosario Garcia Campelo, Francisco Aparisi5, David Aguiar, Carlos Garcia-
Giron, Julia Hidalgo, Carlos Aguado, Jorge J. Garcia Gonzalez, Emilio Esteban, Teresa Moran, Oscar Juan, L. Enrique
Chara, Juan L. Marti, Lorenzo Gémez-Aldavar(, Rafael Lépez Castro; Mariano Provencio.

Poster Presentation

Immunotherapy, chemotherapy and stereotactic radiotherapy to metastases, followed by definitive
surgery or radiotherapy to the primary tumour, in patients with synchronous oligo-metastatic
NSCLC- the ETOP CHESS trial.

M. Guckenberger, I. Opitz, U. Dafni, A. Curioni Fontecedro, A. Scherz, O. Elicin, A. Addeo, J. Aerts, D.Betticher, L.
Hendriks, B. Jimenez Munarriz, O.J. Juan Vidal, 1.G. Sullivan, J. Valdivia Bautista, A-C. Piguet, H. Roschitzki-Voser, S.
Ehrbar, M. Baumgartl, S. Peters, R A. Stahel,

ASCO 2020

Neoadjuvant Chemotherapy plus Nivolumab in Resectable Stage IlIIA Non-Small Cell Lung Cancer
(NADIM clinical trial). Final results.

M. Provencio, E. Nadal, A. Insa, R. Garcia-Campelo, J. Casal, M. Démine, M. Majem, D. Rodriguez-Abreu, A. Martinez-
Mart(, J. De Castro, M. Cobo, G. Lépez-Vivanco, E.Del Barco, R. Bernabé, N. Vifiolas, |. Barneto, S. Viteri, A. Cruz-
Bermidez, R. Laza-Briviesca, and B. Massuti.

Peripheral blood T-cell receptor immune repertoire characterization of resectable stage IlIA non-
small cell lung cancer patients receiving neo-adjuvant chemo-immunotherapy treatment from
NADIM study.

Cruz-Bermudez Alberto, Casarrubios Marta , Laza-Briviesca Raquel, Sierra-Rodero Belen, Barquin Miguel, Romero
Atocha, Franco Fabio, Calvo Virginia, Ernest Nadal, Amelia Insa Molla, Rosario Garcia Campelo, Joaquin Casal, Manuel
Ddmine, Bartomeu Massuti, Margarita Majem Tarruella, Delvys Rodriguez Abreu, Alex Martinez-Marti, Javier de
Castro, Provencio Mariano.

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

Virginia Calvo, Ernest Nadal, Jose L. Gonzalez-Larriba, Alex Martinez, Amelia Insa, Bartomeu Massut(, Joaquim
Bosch-Barrera, Javier de Castro, Reyes Bernabé, Carlos Camps, Noemi Reguart, Santiago Ponce, Joaquin Casal,
Rosario Garcia-Campelo, Santiago Viteri, Rafael Lopez, Mariano Provencio.




A phase |l 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. TELMA trial.

Fabio Franco, Juan Coves Ana Laura Ortega, Raquel Marsé, Maria Guirado, Natalia Ferndndez, Remei Blanco, Manuel
Damine, Enric Carcereny, Ruth Alvarez, Luis Leon, Jose M. Sanchez, Ivana Sullivan, Alfredo Sanchez, Manuel Cobo,
Martin Lazaro, Isidoro Barneto, Rafael Lopez, Mariano Provencio.

Comprehensive cross-platform comparison of methodologies for non-invasive EGFR mutation
testing: Results of the RING observational trial

Atocha Romero, Miguel Angel Molina-Vila, Eloisa Jantus-Lewintre, Amelia Insa, Patricia Cruz, Ana Collazo, Javier
Pérez Altozano, Oscar Juan Vidal, Pilar Diz, Manuel Cobo, Berta Hernandez, Sergio Vazquez Estevez, Gretel Benitez,
Maria Guirado, Alejandro Rodriguez-Festa, Silvia Calabuig-Farifias, Rafael Rosell, Carlos Camps, Ana Royuela,
Mariano Provencio.

Clinical and molecular characteristics of the patients in the liquid biopsy study in mEGFR-NSCLCina
Spanish population (OPH-1).

Fernando Franco, Roberto Serna, Alfredo Sanchez, Carlos Garcla Girdn, Manuel Domine, Carlos Camps, José Miguel
Sanchez, Juana Oramas, Luis Chara, Ana Laura Ortega, Maria Angeles Salas, Berta Hernandez, Maria Sereno, Joaquim
Bosch-Barrera, Airam Padilla, José Balsalobre, Remedios Blanco, Xavier Mielgo, Atocha Romero1, Mariano Provencio.

ctDNA levels before treatment predict survival in Non-Small Cell Lung Cancer patients treated with
a Tyrosine Kinase Inhibitor

Mariano Provencio, Roberto Serna Blasco, Fernando Fabio Franco, Alfredo Sanchez, Carlos Garcia Girén, Manuel
Démine, Carlos Camps, José Miguel Sanchez, Juana Oramas, Luis Enrique Chara Velarde, Ana Laura Ortega, Maria
Angeles Salas, Berta Hernandez, Marfa Sereno, Joaquim Bosch-Barrera, Airam Padilla, José Balsalobre, Remedios
Blanco, Javier de Castro, Atocha Romero.




Actividades GECP

Constitucion de la Junta Directiva GECP 2020-2023

Elpasado 18 de diciembre tuvo lugar la reunion de Constitucion de la Junta Directiva del GECP para
los proximos 4 afios. Por aprobacion de todos los asistentes la Junta quedo constituida de la
siguiente forma:

Presidente: Mariano Provencio
Vicepresidentes: Carlos Camps, Enric Carcereny

Secretario: Bartomeu Massuti

Vocales: Manuel Cobo, Manuel Démine, Rosario Garcia Campelo, Maria Guirado,
Jose Luis Gonzalez Larriba, Florentino Hernando-Trancho, Ernest Nadal,
Delvys Rodriguez-Abreu, Alfredo Sanchez, lvana Sullivan




La Revista Science incluye el estudio NADIM de GECP como una de
las principales novedades en inmunoterapia contra el cancer

Mejorar la supervivencia para tumores de pulmén en estadios iniciales, donde todavia existe
margen de mejora. Este es el objetivo del estudio ‘NADIM', la investigacion del Grupo Espafiol de
Céncer de Pulmon (GECP), pionera a nivel mundial, y que ha sido incluida en el dltimo articulo de
revista Science como una de las ultimas novedades en inmunoterapia contra el cancer. En
‘Neoadjuvant checkpoint blockade for cancer immunotherapy’, Science repasa los ultimos avances
en inmunoterapia prequirurgica en cancer, incluyendo la investigacion del Grupo.

En la actualidad, el GECP esta desarrollando una segunda fase de su estudio NADIM, con dos ramas
de tratamiento, en la que comparard resultados del tratamiento estandar actual (quimio mas
cirugia) con el tratamiento experimental testado en la primera fase de NADIM (quimio-
inmunoterapia antes de cirug{a mas inmunoterapia post cirugia).

Mas informacion



https://science.sciencemag.org/content/367/6477/eaax0182
https://www.gecp.org/la-revista-science-incluye-un-estudio-espanol-como-una-de-las-principales-novedades-en-inmunoterapia-contra-el-cancer/

Lanzamos una campania de impacto social para denunciar el olvido
institucional del cancer de pulmon

Con motivo de la celebracién el 4 de febrero del Dia Mundial contra el Cancer, el Grupo Espafiol de
Cancer de Pulmén (GECP) ha querido poner de manifiesto el olvido institucional que sufre esta
patologia con respecto a otras neoplasias. Para ello, ha creado un partido politico virtual ‘El Cancer
de Pulmodn Existe'. Los candidatos de esta nueva formacién son todos los especialistas que luchan
contra el olvido institucional del tumor mas mortal.

Unete al #elCPexiste

CONSULTA NUESTROS CANDIDATOS ADHIERTE AL PROGRAMA DESCARGA LOS CARTELES

[ Més informacidn



https://www.elcpexiste.org/
https://www.elcpexiste.org/
https://www.gecp.org/oncologos-espanoles-crean-el-partido-virtual-el-cancer-de-pulmon-existe-para-denunciar-el-olvido-institucional-de-esta-patologia/
https://www.elcpexiste.org/wp-content/uploads/2020/01/elCPexiste_gecp.pdf
https://www.elcpexiste.org/wp-content/uploads/2020/01/elCPexiste_gecp.pdf
https://www.elcpexiste.org/wp-content/uploads/2020/01/elCPexiste_gecp.pdf
https://www.elcpexiste.org/wp-content/uploads/2020/01/elCPexiste_gecp.pdf
https://www.elcpexiste.org/wp-content/uploads/2020/01/cartel_DM7.jpg

ElGECP se incorpora al Proyecto Europeo Horizonte 2020 ‘Clarify’

El Grupo Espafiol de Cancer de Pulmdn es uno de los socios europeos del Proyecto Horizonte 2020
‘Clarify’, que tiene por objetivo mejorar la calidad de vida y el bienestar de los largos supervivientes
en cancer focalizandose en tres tipos de neoplasias: pulmén, mama y linfomas. Clarify esta
financiado por la Unidn Europea con un presupuesto de 4,8 millones de euros.

Asi, ‘Clarify’ (Cancer Long Survivors Artificial Intelligence Follow Up), hard uso del Big Data y la
Inteligencia Artificial para mejorar el cuidado y el seguimiento de los largos supervivientes en
cancer creando patrones y algoritmos predictivos de evolucion.

En este programa, el GECP participa como socio estratégico en comunicacion, diseminacion y
training del proyecto, asi como aportando datos de gran valor estadistico procedentes de su
Registro de Tumores Toracicos, el Unico registro de estas caracteristicas que existe en Espafia y
que ya cuenta con mas de 14.000 casos incluidos.

“Es un proyecto realmente pionero que se integra dentro del programa Horizonte 2020, uno de los
mas importantes de investigacion e innovacion en la Union Europea”, explica Mariano Provencio,
presidente del GECP.

Socios del Proyecto ‘Clarify’ durante la reunion de lanzamiento celebrada el pasado 29 de enero en
elHospital Puerta de Hierro de Madrid

Mas informacién sobre Clarify



https://lungcancerupdates.es/
https://lungcancerupdates.es/

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

Elpasado 10 de diciembre se celebré un streaming en directo en el que diversos especialistas
del GECP repasaron las principales claves y novedades presentadas a lo largo de 2019 en
materia de cancer de pulmdn. Entotal, se realizaron mas de un centenar de conexiones.

Aquellos que quieran consultar la informacion de forma retrospectiva pueden hacerlo en el

siguiente enlace: http://contentednet.clientes.factoriadeinnovacion.com/nccp2019/



http://contentednet.clientes.factoriadeinnovacion.com/nccp2019/

Celebramos el 8° Curso de Competencias del del 27 al 29 de febrero

Los proximos 27,28y 29 de febrero, el GECP celebrara en el Parador de Alcala de
Henerales, el 8° Curso de Competencias en Cancer de Pulmon. Inscripciones y programa
completo en https://www.doctaforum.org/2020/cursocp2020/presentacion/



https://www.doctaforum.org/2020/cursocp2020/presentacion/

Reforzamos el area de Comunicacion y Relaciones con los Medios

Este mes de enero se ha incorporado al equipo del GECP la periodista Rita Perales, con el
objetivo de llevar a cabo la coordinacion y centralizacion de nuestras actividades de
Comunicaciény Relaciones con los Medios.

Conello, se refuerza esta area tan necesaria, tanto para la visibilizacion de las actividades
del Grupo, como para dar voz a nuestros Asociados.

Asi{, durante este 2020, los objetivos de Comunicacion se centraran en tres grandes pilares:

Dar un paso mas como interlocutor social en cancer de pulmon,
estableciendo alianzas con entidades clave.

Liderar la agenda comunicativa en cancer de pulmon, con un contacto
fluido con los Medios de Comunicacion para informar de la actividad cientifica del
Grupoy sus Asociados

Apovyar la visibilidad de nuestros Asociados, fomentando su implicacion
en las actividades de comunicacion

Por ello, a partir de ahora, no dudéis en informarnos de cualquier actividad que desarrolléis
en vuestros centros hospitalarios relacionada con investigaciones del Grupo y podremos
ayudaros en su difusion.

Contacto con el area de Comunicacion:

Rita Perales
Comunicacién GECP
E-mail. rperales@gecp.org

Tel. 670247050 //93 4302006



mailto:rperales@gecp.org

Hablamos con la doctora Ana Laura Ortega, Responsable de

Ensayos Clinicos e Investigacion en Oncologia Médica del
Hospital Universitario de Jaén

“Me preocupa muchisimo el imparable avance del
cancer de pulmoén en mujeres”

“Debemos seguir trabajando muchisimo en la prevencidn de esta patologia”

“No puede ser que seamos el pais europeo con el precio del tabaco mas barato”

v" “En mi hospital participamos, entre otros estudios GECP, en el Registro de
Tumores Toracicos. Desde de mi punto de vista una de las iniciativas del Grupo

mas acertada y que nos esta permitiendo obtener datos de la vida real en poco
tiempo”

Accede a la entrevista completa



https://www.gecp.org/hablamos-con-el-doctor-alfredo-sanchez-hernandez/
https://www.gecp.org/hablamos-con-el-doctor-alfredo-sanchez-hernandez/




