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Estudios estadios iniciales

NADIM I

A randomized phase Il study of neo-adjuvant chemao/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
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N pacientes previstos: 90
Pacientes randomizados: 82
Pacientes validos: 80
Centros participantes
HOSPITAL Random.  Validos [l HOSPITAL | Random. ~ Validos
ICO Bellvitge 9 9 H. Univ General de Valencia 2 2
H. Univ. Clinico San Carlos 9 9 H.Regional Univ. Malaga 2 2
H.Univ Vall d'Hebron 8 8 H. Quiron Dexeus 2 2
H. Univ Virgen del Rocio 6 6 H. Univ. de Cruces 2 2
ICO Girona 5 5 H. C. Univer. de Valladolid 1 1
H. Clinico Univ. de Valencia g 5 ICO Badalona 1 1
H. Univ. Puerta de Hierro 5 5 H. Univ. Reina Sofia 1 1
H. Univ.12 de Octubre 4 4 H. Insular de Gran Canaria 1 1
H. Clinic de Barcelona 5 4 H. Clin. Univ. Lozano Blesa - -
H. Univ. General Alicante 5 4 H. Univ. F. Jiménez Diaz - -
C.Hosp. Univ. de Vigo 3 3 H. C. Univ. de Salamanca - -
H. Universitario A Coruiia 3 3 H.Santa CreuiSant Pau - -
H. Universitario La Paz 3 3




NEWSLETTER

NADIM ADJUVANT

A phase Il clinical trial of adjuvant chemotherapy vs chemo-immunotherapy for stage IB-1llA
completely resected non-small cell lung cancer (NSCLC) patients

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

EXPERIMENTAL ARM

Adjuvant Treatment
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+
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Aprobado por CElmy AEMPS. En proceso de apertura de centros.

N° pacientes previstos: 210

N centros participantes: 30

Centros participantes
HOSPITAL | Screenings Jll HOSPITAL | Estatus |
Hospital Lucus Augusti P/SIV H. Univ. Insular Gran Canaria | P/contrato
C.H. deJaén P/SIV Hosp. Gral. Univ. Alicante P/contrato
Hospital Son Espases P/SIV ICO Bellvitge P/contrato
Complejo Hosp de La Corufia P/SIV Hospital de Sant Pau P/contrato
Complejo Hosp. De Navarra P/SIV Hospital Vall D'Hebron P/contrato
Hospital Gral Univ. de Valencia P/SIV Hospital Universitari Dexeus P/contrato
Ins. Valenciano de Ocnologia P/SIV H.San Pedro de Alcantara P/contrato
Hospital Univ. Fund. Alcorcén P/SIV H. Univ. Puerta de Hierro P/contrato
Hospital Univ. La Paz P/SIV Hospital Clinico San Carlos P/contrato
H. Univ. Fund. Jiménez Diaz P/SIV H. Clin. Univ. Virgen Arriaxa P/contrato
Compl. Hosp. Univ. de Vigo P/SIV H. Univ. Virgen del Rocio P/contrato
Hosp. Clinico Univ. De Valencia P/SIV H.Univ. NTRA SRA Candelaria | P/contrato
ICO Badalona P/SIV H. Univ. Politec. LaFe P/contrato
ICO Girona P/SIV Hospital Universitario Cruces | P/contrato
Hospital Parc Tauli Sabadell P/SIV Hospital Universitario Basurto | P/contrato
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Neo-DIANA

A phase [l trial of neoadjuvant treatment with carboplatin-pemetrexed-bevacizumab plus
atezolizumab for the treatment of locally advanced and potentially resectable NSCLC patients with
EGFR mutations

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Neoadjuvant T
NSCLC treatment treatment
locally advanced Atezolizumab 1200mg + [EN— FOLLOW
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neozdjuvant trestment)
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and/or at PD

TRANSLATIONAL RESEARCH

Aprobado por CEImy AEMPS. En proceso de apertura de centros.

N° pacientes previstos: 26
NC centros participantes: 20
Pacientes incluidos: 0

HOSPITAL Status ‘ HOSPITAL Status
H. Virgen delRocio Activo Complejo Hosp de Vigo P/activacion
ICO-Badalona Activo Complejo Hosp. de Navarra P/activacion

H. Univ Son Espases

P/activacion

H. Universitario Cruces

P/activacion

H. Univer. Fund. Jiménez Diaz

P/activacion

Ins. Valenciano de Oncologia

P/activacion

ICO Hospitalet

P/activacion

H.Reg Univ de Malaga

P/contrato

H. Universitario de Jaén

P/activacion

[CO Girona

P/contrato

H. Clin. Univ Valladolid

P/activacion

H. Universitario de Salamanca

P/contrato

Hospital Universitario A corufia

P/activacion

H. Quiron Dexeus

P/contrato

H. Univ. Vall Hebron

P/activacion

H. Puerta de Hierro

P/contrato

H. Univ Lucus Agusti

P/activacion

H. Univer. Insular de Gran Canar.

P/contrato
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Estadio localmente avanzado

APOLO

Aphase Il trial of Atezolizumab plus induction chemotherapy (CT) plus chemo-radiotherapy
and Atezolizumab maintenance therapy in non-resectable stage IllA-/lIB non-small cell lung
cancer (NSCLC) patients

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

STUDY TREATMENT

Stage HIA- Induction Treatment Concurrent Maintenance
me CT-RDT Atezolizumab
Atezolizumab 1200mg )
el Carboplatin: AUCS Carboplatin: AUCS _ 1200mg FOLLOW
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NSCLC iw, at day 10Ws3, mg/m2, iv. at day 1 aws3, (2 years)
{8th edition)} | 3 rycles Qaws3, 3 cycles 16 cycles
— J +ROT (66 Gy) ) e mnc] y,

Tumor block

Blood samples

Blood samples Blood samples Blood samples

Baseline After induction After CT-RDT At 12 months
or PD

TRANSLATIOMAL RESEARCH

N pacientes previstos: 51

Se preve la apertura de 20 centros.
Enproceso de seleccion de centros.
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Estadios avanzados

Estudios en primera linea de tratamiento

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: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

1st line
PS5 0-2
TMB=10 mut/MB

Non-Squamous Atezolizumab 1200 mg
NSCLC ora. T s
IMIB/IV |\ Screems )~ Bevacizumab 15mg/kg —
Iy oWz
Translational research

N° pacientes previstos: 102
N©° centros participantes: 25
Pacientes incluidos: 39 (screenings: 293)

Centros participantes

HOSPITAL Screenings  Incluidos ‘ HOSPITAL ‘ Screenings ‘ Incluidos ‘
C.H. de Jaén 43 6 H. Sant Pau 40 -
H.Son Llatzer 30 6 H. Regional de Malaga n -
H.Son Espases 32 5 H. Prov. de Castellon 10 -
H. Puerta de Hierro 13 5 H.LaFede Valencia 8 -
Fundacidn Jiménez Diaz 6 3 H.Reina Sofia 7 -
Cons.San. de Terrassa 10 3 C. H.Vigo 5 -
H. General de Elche 30 2 H. Teresa Herrera 4 -
H. Germans Trias i Pujol 1 2 H. Clinico de Valladolid 3 -
H. Lucus Augusti 8 2 H. General de Valencia 2 -
H. Virgen de la Salud 5 2 H. Clinico de Valencia 2 -
H. Clinico de Santiago 7 1 H. Clinic de Barcelona - -
H. de la Princesa 4 1 H. Clinico San Carlos - -
H. General de Alicante 2 1
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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_10therap_y 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 A t t A
| Tumour assessment by CT |
Tumour assessment by FDG-PET-CT
Tumour material Tumour material at PD |

Blood sample

N° pacientes previstos: 47

N centros participantes: 11 centros, de los cuales 5 centros en Espafia
Pacientes incluidos totales: 11

Paciente incluidos en Espafia: 2

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Estatus ‘ Incluidos ‘
Hospital HM Sanchinarro Activo 1
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 1
Hospital Virgen de las Nieves Activo 0
Hospital Universitario la Fe Activo 0
Hospital Univ. Vall dHebron P/ activacion -
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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: Fundacién GECP
Coordinador: Mariano Provencio

Esquema del estudio

NSCLC
locally advanced Brigatinib FOLLOW
and metastasic =~ We———) Q0 mg (D1-7) + 180 mg (daily therafter) — ee— up
(ne-v) 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
T treatment *gmwéi\:w
TRANSLATIONAL RESEARCH

En proceso de apertura de centros
N pacientes previstos: 33

NC centros participantes: 18 centros, de los cuales 3 centros en Portugal
Pacientes incluidos en Espafia: 12

Centros participantes

HOSPITAL Estatus  Pac [l HOSPITAL |Estatus  Pac
Complejo Hosp de La Corufia | Activo 4 Hospital Regional Malaga Activo 0
Hospital Insular GC Activo 2 Hospital Santa Creu i Sant Pau Activo 0
Hospital Son Espases Activo 2 Hospital Universitario la Fe Activo 0
Hospital Puerta de Hierro Activo 1 Hospital Clinico Salamanca Activo 0
Hospital Vall Hebrén Activo 1 Hospital General de Alicante Activo 0
Hospital Fundacién Jim.Diaz | Activo 1 Hospital General de Valencia Activo 0
ICO-Bellvitge Activo 1 Centro Hospitalar Univer. Lisboa |P/contrato| -
ICO-Badalona Activo 0 Centro Hospitalar Uni.do Porto | P/contrato | -
Hospital de Cruces Activo 0 Centro Hospitalar Univ.de Coimbra | P/contrato | -
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STEREQ

A multicentre single arm phase Il trial assessing the safety and efficacy of first-line osimertinib and
locally ablative radiotherapy in patients with synchronous oligo-metastatic EGFR-mutant non-small
cell lung cancer

Promotor: ETOP

Esquema del studio

Osimertinib, 80 mg ocnce daily p.o., until progression or unacceptable tosicity .-

Treatment-nafe
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NSCLC g lecation 1o Critical serial organg t risk.
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N° pacientes previstos: 61
Se preveé la apertura de 5 centros en Espafia.
En proceso de seleccion de centros
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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 Inclusion Tratamiento del Seguimiento
estudio

CNPM avanzado
on tratamiento previo

. 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 A "~

TAC | TAC cadﬁ 8 semanas hastala J

Durante 6 meses
tras la inclusion del
ultimo paciente

A 4

1 —
i i Rebi t,
FFPE obligatorio ! e ;ﬂepss;: ;r?::s ra
L

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

N pacientes previstos: 44

N centros participantes en Espafia: 8
Pacientes incluidos totales: 14
Pacientes incluidos en Espaiia: 5

Centros participantes

HOSPITAL " Incluidos
Hospital General Alicante 2
Hospital Univ. Vall d'Hebron 1
Hospital Univ. Quirdn 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 -
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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: Fundacion GECP
Coordinador: Dr. Luis Paz Ares/Dr. Santiago Ponce

Esquema del estudio

PRE-SCREENING TREATMENT
PHASE PHASE

ST P 19

..........
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

S
7
Pre- A,

A 6
screening \ 7
N=2000 Tipifarnib \
2-stage design

Disease progression or
inaceptable toxicity

a

ll HRASm Screening 7 days on/ g

7asort [ -]

) =

Sampling for cfDNA 3

HRAS Ay Tumor radiological assessments _%
ot L W

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: 6 (851 screenings)

Centros participantes

HOSPITAL Screenings Incluidos‘ HOSPITAL ‘Screenings Incluidos

H. Univ. Fundacion Alcorcon 4 2 H. Clinico Univ. de Valencia 26 -
H.Reg. Univ. Malaga (H. C. Haya) 75 1 H.Univ.LaFe 23 -
H. Univ. Vall dHebron 45 1 H. Lucus Augusti 22 -
Complejo Hosp. de Jaén 40 1 H.Sant Joan de Reus 18 -
Compl. Hosp. Univ. Santiago 20 1 H. Univ. Virgen de la Arritxaca 17 -
H. Univ. de Ciudad Real 71 - H. General Univ. de Elche 15 -
ICO Girona 62 - H.Son Llatzer 13 -
H. Univ.12 de Octubre 56 - H. Univ. Central de Asturias 12 -
ICO Badalona 53 - H. Univ. Puerta de Hierro 1 -
H. General Univ. Valencia 40 - H. Clinic de Barcelona 10 -
H. Univ. de Canarias 34 - H. Santa Creu i Sant Pau 7 -
ICO Hospitalet 33 - Complejo Hosp. Salamanca 7 -
Complejo Hosp. De Navarra 31 - H. Costa del Sol 5 -
H. Univ. Virgen de laMacarena 30 - Cons.H.Prov.De Castelldn 5 -
H.Univ. De la Princesa 26 - H.Virgende los Lirios 3 -
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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: Fundacion 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. Estudio en Fase de SLOT para cohorte 1.

N pacientes previstos: 110
NC centros participantes: 19
Pacientes incluidos: 70 (screenings: 97)

Centros participantes

HOSPITAL Estatus Screenings  Incluidos Validos ‘
H.12 de Octubre Activo 20 12 12
ICO Badalona Activo 14 1n 10
ICO Girona Activo 10 10 10
Hospital Univ. Vall dHebron Activo 9 8 8
Hospital Univ. laFe Activo 5 4 4
Hospital Son Llatzer Activo 5 4 4
H. Gral Univ. de Elche Activo 5 4 4
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Activo 7 3 3
Hospital Parc Taul{ Sabadell Activo 5 3 3
Fundacién Jiménez Diaz Activo 2 2 2
Complejo Hospitalario de Jaén Activo 3 2 2
Hospital de Basurto Activo 2 2 1
Hospital Gral Univ. de Valencia Activo 3 1 1
Hospital Univ. A Corufia Activo 2 1 1
Clinica Universitaria de Navarra Activo 1 1 1
Consorci Sanitari de Terrassa Activo 1 1 0
Hospital Puerta de Hierro Activo 1 1 1
Complejo Asistencial Univ. de Leon Activo 2 0 -
Hospital Univ. Miguel Servet Activo - - -
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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 Rodri{guez-Abreu, Martin Friich

Esquema del estudio

ArmA Atezolizumab: 1200mg, QG3W
Bevacizumab: 15mglg, Q3W 5

Carboplatin AUCS, Q3W, 4-8 cycles

Stage NIB-IV,
chemotherapy- Paclitaxel: 200 mg/im?, Q3W, 4-6 cycles

naive, EGFR '
mutant NSCLC,
FD on previous

TKItherapy Arm B

T Atezolizumab: 1200mg. Q3W

Bevacizumab: 15mglkg, 23W

Pemetrexed: 500 mgim?. Q3W

Week =5 ] 3 5 g9 12 15 13 24
|l e e EE | 1 | I | ——————————————— - S SRR
$ £ 4 4 4 o 4 ¢ ¢
] i H
i i | .
Brain MRI H i i Brain MRI |} i Brain MRI i
1 ]
{ QoL Q3w ) [(oLcew | ¥ i
H H H H
i H i !
FFPE : i (FFFE)
Bload Biood Blood Blood
Microbiology Microbiology  Microbiclogy Microbiclogy
samples samples samples samples

N° pacientes previstos: 95
N centros participantes: 10
Pacientes incluidos: 5

Centros participantes

HOSPITAL Status ‘Inclundos‘ HOSPITAL ~ Screenings  Incluidos |

Fundacidn Jiménez Diaz Activo |CO-Badalona Activo

H.U. Gral de Valencia Activo 1 Hospital de Sant Pau Activo -
H. Insular de Gran Canaria Activo 1 HU de Basurto P/activacion -
Hospital Vall d'Hebron Activo 1 Complejo Hospitalario de Jaén | P/activacion -
Complejo Hosp. de A Corufia Activo - Hospital Puerta de Hierro P/contrato -
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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

|11111111

Bevacizumab: 15mg/kg Q3W a-‘u
=
Advanced Malignant 3
Pleural g-
Mesothelioma S
o
Chemotherapy (4 — 6 cycles): %
Carboplatin AUC 5 plus Pemetrexed 500 mg/m2 g
73
r t+ ¢t ¢t ¢t ¢t t ¢ i
Bevacizumab: 15mg/kg Q3W
Week <5 0 3 6 12 18 24 30 36
(cT) nﬁﬁﬁﬁﬁm ca
FFPE (FFPE)
| |
Blood Blood Blood

Estudio aprobado por CEImy 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: 260, En Espafia: 62

Centros participantes en Espafia:

HOSPITAL  Estatus Incluidos
Hospital Univ. Vall d'Hebrdn Activo 15
Hospital Univ. Virgen del Rocio Activo 15
Hospital Parc Tauli Sabadell Activo 13
ICO Hospitalet Activo 13
Hospital Univ. General de Alicante Activo 4
Hospital Univ. Puerta de Hierro Activo 1
Complejo Hospitalario de Vigo Activo 1
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Estudios epidemioldgicos

Registro

r t Tumores

Toracicos
GECP

Registro de tumores toracicos

Estudio observacional (No-EPA), multicéntrico, en pacientes con cdncer 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:

NC centros abiertos: 78
Pacientes registrados: 17.163

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

Centros participantes en Espafia:

HOSPITAL Registrados [l HOSPITAL Registrados |
H.U.PUERTA de HIERRO 2127 H.J.M.MORALES MESEGUER 93
HUGTiP 1329 CH.U.ALBACETE 87
H.U. INSULAR G. CANARIA 1236 H.S.PAUISTA. TECLA 82
H.CARLOS HAYA 967 H.U. SON ESPASES 69
H. C.U.DE VALLADOLID 884 H. U. INFANTA SOFIA 68
H. VIRGEN DEL ROCIO 833 H. V. ARRIXACA 53
H. G. VALENCIA 681 H.U.LAPAZ 47
H. G.ELCHE 656 H.DONOSTIA-DONOSTIA OSP. 45
C.H.JAEN 627 H.STA CREU | SANT PAU 39
H.U. SALAMANCA 591 H.U.FUND. ALCORCON 34
H.GRAL ALICANTE 543 H. TXAGORRITXU 34
H. U. CORUNA 532 CLINICA U.NAVARRA 33
C.USAN CARLOS 469 H.G.ELDA 29
ICO GIRONA 375 H.DE LA PRINCESA 26
CH.U.VIGO 348 H.SAN JOAN DE REUS 25
H.PROV. CASTELLON 328 H. VIRGEN de los LIRIOS 22
H.DE BASURTO 327 H. U. LUCUS AUGUSTI 21
H.U.F.JIMENEZ DIAZ 316 H. QUIRON MADRID 21
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H.LAFE 302 H.M.SANCHINARRO-CIOCC 12
H.VIRGEN de la VICTORIA 279 H. G.U. GREGMARANON 12
H.U. CANARIAS 258 H.INFANTA LEONOR 10
H.LAMANCHA CENTRO 217 H.A. VILANOVA 10
C.H.DENAVARRA 208 H.Dr. PESET 9
H.DE FUENLABRADA 205 H.DE SAGUNTO 8
H.S.PEDRO DE ALCANTARA 193 H.VIRGENDE LA LUZ 7
H.STA. MARIANAI 179 HM LA ESPERANZA 6
H. de TERRASSA 175 H.V.DELASALUD 6
H.NTRA SRA CANDELARIA 173 H. UNIV.INF. CRISTINA 5
HOSPITAL DE MATARO 168 H.PUERTO REAL 4
H.G.C.DR.NEGRIN 154 H.V.DELACINTA 2
H.UNIV.DE LEON 129 FUND. ALTHAIA MANRESA 1
H.U.V.DE LASNIEVES 128 IMONCOLOGY 1
IVO Valencia 107 H. QUIRON MALAGA 1
H.LLUIS ALCANYIS 100 H.U.DEMOSTOLES 1
H.C.REAL 96

Centros Pendientes de tramites y activacién

HOSPITAL PROVINCIAL DE PONTEVEDRA En tramite
HOSPITAL SALUD QUIRON ZARAGOZA En tramite
HOSPITAL UNIV. PUERTA DEL MAR En tramite
HOSPITAL PARC TAULI En tramite
HOSPITAL SERVERO OCHOA En tramite

Publicaciones y congresos:

- PdsterenESMO 2108

- OralenSEOM 2018

- 2PdstersenlASLC 2019

- 3 Pdsters en ESMO 2019

- 2orales,1posterdestacadoy 2 posters online en SEOM 2019
- 3postersen ESMO 2020

- bpostersen SEOM 2020

- 4postersem |ASLC 2020

Publicaciones
Transl Lung Cancer Res 2019;8(4):461-475
Cancer Epidemiology 67 (2020) 101737
ESMO Open 2020;5:e001021. doi:10.1136/esmoopen-2020-001021
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S-REAL

“Spanish Real World Data on unresectable stage Il NSCLC patients treated with
durvalumab after chemoradiotherapy”S-REAL Study

Promotor: 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 progresién de la enfermedad o muerte
determinada por el investigador (si no progresién) o el final del seguimiento.

Estatus del proyecto

N pacientes previstos: 250

N centros participantes: 40 centros,

Pacientes incluidos: 244

Aprobado por el CEImy clasificado por la AEMPS.

Centros participantes

HOSPITAL ' Fechaapert.  Incluidos
H. del Mar 23/10/2020 17 H. de Ourense 25/05/2020 5
H. Virgen Del Rocio 12/06/2020 13 H. Jaén 25/05/2020 5
H. Gregorio Marafion 31/08/2020 13 H. Salamanca 26/05/2020 5
H. Parc Tault 17/07/2020 10 H. Fundacidn Alcorcén 27/05/2020 5
H.Marqués De Valdecilla 27/07/2020 10 H.laFe 02/07/2020 5
H. Guadalajara 02/11/2020 10 H. Son Llatzer 21/05/2020 4
H.Ramon Y Cajal 04/06/2020 10 H. Costa Del Sol 02/06/2020 4
H.Basurto 03/07/2020 9 H Gral. Granollers 12/06/2020 4
H. Segovia 10/06/2020 9 H. Ribera Salud 19/06/2020 4
H.C. Valladolid 25/05/2020 8 H. Insular Gran Canaria 17/08/2020 4
Hm. Sanchinarro 02/06/2020 8 H.U.Navarra 03/06/2020 4
H. Reina Sofia 03/06/2020 7 Fund. Jiménez Diaz 16/12/2020 4
ICO Badalona 24/07/2020 7 Fundacié Althaia 16/10/2020 4
H. Infanta Sofia 01/09/2020 7 H. A Corufia 22/05/2020 3
H. Virgen De La Salud 16/10/2020 7 H.Ntra. Sra. Candelaria 27/06/2020 3
H. Sant Pau 16/06/2020 6 H. Santiago 25/05/2020 3
H.Lozano Blesa 24/08/2020 6 H. Donostia 03/07/2020 3
H. Clinico San Carlos 29/06/2020 6 H.LaPrincesa 01/09/2020 3
H. San Cecilio 16/09/2020 6 H. Miguel Servet 09/10/2020 0
H. General Alicante 22/05/2020 5 H. Central Asturias 29/10/2020 0
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GRAVID

Estudio observacional retrospectivo de pacientes esparioles con cancer de pulmdn y

enfermedad COVID-19
Promotor: GECP

Investigadores Coordinadores: Dr.Mariano Provencio, Dra. Mar{a Gonzalez-Cao

Estatus de centros:

N° centros abiertos: 65

Pacientes registrados: 538

Centros participantes en Espafia:

HOSPITAL Registrados HOSPITAL ‘ Registrados ‘
H.U.12 DE OCTUBRE 43 H.MORALES MESEGUER 4
H. CLINICO SAN CARLOS 38 H.G VIRGEN DE LA SALUD 4
H.G.U. GREGORIO MARANON 29 H.U.LUCUS AGUSTI 4
H. UNIVERSITARIO DE CRUCES 22 H.G.U.DE ALICANTE 4
H.DE LEON 21 H.DE SANT PAUISTA. TECLA 4
H.U. FUND. ALCORCON 21 H. SANTA MARIA NA| 4
H.INFANTALEONOR 21 C.H.U.NTRA.SRA. DE CANDELARIA 3
H.DE BASURTO 20 C.H.U.DE SANTIAGO 3
H. UNIV.PUERTA DE HIERRO 20 H. GRAL.LAMANCHA CENTRO 3
H.C.U.DE VALLADOLID 20 H.DE MATARO 3
ICOHOSPITALET 19 H.DE TORREVIEJA 3
H.U.SEVERO OCHOA 16 H.U.DE MOSTOLES 3
C.A.UDE SALAMANCA 15 H.U.DEL HENARES 3
H.U. FUNDACION JIMENEZ DIAZ 14 C.H.UNIV.INSULAR-MATERNO INFANTIL 3
H. UNIVERSITARIO ARABA 14 H. VERGE DE LA CINTADE TORTOSA 3
H.U. INFANTA SOFIA 13 C.U.DENAVARRA -SEDE MADRID 2
ICO GIRONA 12 H.LAFE 2
H.STACREUISANT PAU 11 CLINICA U.NAVARRA 2
H.U. SANCHINARRO 10 C.H.DE NAVARRA 2
HOSPITAL CARLOS HAYA 10 H.CL.U.DE VALENCIA 2
ICO BADALONA 9 H.DE ESPECIALIDADES DE PUERTO REAL 1
H.U.A CORUNA 9 H. GALDAKAO-USANSOLO 1
H.NTRA. SRA.DE SONSOLES 8 H.SONLLATZER 1
H.U. DE GUADALAJARA 8 H.COSTADEL SOL 1
H.DEL MAR 7 FUNDACION ONCOLOGIKOA 1
H. GENERAL DE SEGOVIA 6 H. ARNAU DE VILANOVA 1
H.G. DE GRANOLLERS 6 H.DE MANISES 1
H.U. DE FUENLABRADA 5 H.U.DE LARIBERA 1
H.U. VIRGEN DE LASNIEVES 5 H. UNIVERSITARIO DR. PESET 1
H.U. DE SANT JOAN DE REUS 5 COMP.HOSP. ARQUITECTO MARCIDE 1
H.G.ELCHE 5

C.ONC.MD ANDERSON 5

Manuscrito en redaccién
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SOLID-Segunda oleada

Estudio de la inmunidad de pacientes con cancer de pulmadn e infeccidn por COVID-19

Promotor: Fundacion GECP
Investigadores Coordinadores: Dr.Mariano Provencio (H. Puerta de Hierro)

Dra. Mar{a Gonzalez-Cao (H. Dexeus de Barcelona)
Estatus de centros:

NC centros participantes: 50
Pacientes analizados: 1500

Objetivo

Confirmar la presencia de anticuerpos (IgG) en los pacientes que dieron positivo en la Fase |
del estudio (128 casos de los 1500 analizados), pasadas unas semanas desde que se realizo el
primer test en el estudio SOLID que confirmd la presencia de anticuerpos.

Para la identificacion de los pacientes que contraen infeccidén por COVID-19 se utilizard el test de la
lgG+ en sangre mediante método ELISA.

Finalizada la recogida de muestras de esta segunda fase del proyecto.
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ESTUDIOS ACTIVOS CON RECLUTAMIENTO CERRADO
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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 2, )
it [Contiai sk Al MEDIA736** 3!\ o datesot :‘Endt:;lf . sul't:-‘lﬂ;al (q 12&“' eekly
c it E |determnation | N NDay-l e first treatment | o oiRon i i o = yea:s G:E
ompletely | - | cpp11 D every cycle T assessments |randomization, then
resected E (4 weeks and|q 6 months in year 3
; I |status (PD-L1| O disease A
Stage IB e ; 12 weeks then annually until
S |=25% M relapse/new ; _
=4em, IT T . I : from last day |disease event). After
IITA NSCLC ours oLy primary of last disease event follow
E |after 600 pts | Z ARMB malignancy or ;.
e treatment for survival (q 6
R |enrolled) E |5 Placebo > |uvnmanageable .
7 = T cycle) meonths until 3 years
= IV Day 1 toxicity £ o
every cycle®** om randomization.
then annually).

N Randonmzation will be 2:1 to the active treatment arm.

e 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 qdw for 6 months
(weeks 24, 28_ 32, 36, 40, 44, 48).

*4% 1 cycle = 2 weeks (14 days) for first 12 infusions, then every 4 weeks (28 days) for final 7 infusions; see Section
8.1 for details.

¥HEX Disease event 15 relapse, or any new mnvasive primary malignancy.

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)

Cerrada inclusion. En seguimiento
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NADIM

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

Promotor: GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Adjuvant

Neoadjuvant treatment

treatment

NSCLC s

Nivolumab

5 240mg O2W for
Paclitaxel 200mg/m2 + 4 months and
1A Carboplatine AUC & —*l SURGERY I—i Wivolumab

resectabie 480mg QW for

PR IV LI (Inthe sedor &th week fram & months
necadjuvant treatment]

3 cycles 1V (1 year)

N° pacientes previstos: 46

N centros participantes: 25

Pacientes incluidos: 51 (vélidos 46)

Fin de inclusidn de pacientes: 17/09/2018

En seguimiento

Publicaciones y congresos:

- PosterenASCO 2018 - Péster (traslacional) en ESMO 2019
- OralenlASLC 2018 - OralenSEOM 2019

- Sesion Plenariaen SEOM 2018 Poster(traslacional) ASCO 2020
- Poster discutido en ASCO 2019 Oral +2 pdsters (traslacional) SEOM 2020
- Oral+pdster (traslacional) en - 3poster (traslacional ) IASLC 2020

IASLC 2019

- Publicado en The lancet Oncology
- Manuscrito de Cirugfa aceptado en EJCTS
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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
-Squamous and non-Squamous Basal screening L MEK-3475 PD SEU
-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. En seguimiento
N pacientes previstos: 82
NC centros participantes: 12

Pacientes incluidos: 82

Publicaciones y congresos:

- PosterenESMO 2020
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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 IV 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 4 to 6 cycles
asymptomatic brain metastases CBDCA 5AUCS  pemetrexed 500mg/m? +
EGFR WT, ALK notrearranged Pemetrexed 500mg/m? Atezolizumab 1200mg

Endpoints: Atezolizumab 1200mg
-PFS (intracranial + systemic)
-Safety

433333338

Aprobacion del estudio: 31/05/2018.
Reclutamiento cerrado. En seguimiento

N° pacientes previstos: 40
NC centros participantes: 15

Pacientes incluidos: 43 (3 no vélidos)

Publicaciones y congresos:

- PodsterenlASLC 2019
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PIPSeN

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

Promotor: Institute Gustave Roussy
Esquema del estudio
- - Inhibidorda la tiroaina-

CPRM: CAncer e puimdan no

[aglla filafalasl

PEFEE: Progrecitn da la Facientes

enfermedad f eleginios

enfermeded catable |

APF/AC. Respuesta parcial f Hpealiarian fe la snferrmedae | Criteris prinsiosl da
PESOUESTE COMEieTa

{eriterios RECIST w1 1) walorackin = 55P desde A

A Alracorizacicin

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

Pacientes incluidos totales: 166 registrados (56 randomizados)

Pacientes incluidos en Espafia: 147 registrados (51 randomizados)

Reclutamiento cerrado. En seguimiento
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Estudios en segunda linea y sucesivas de tratamiento

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

N° pacientes previstos: 20
NC centros participantes: 8
Pacientes incluidos: 21

Reclutamiento cerrado. Pacientes en tratamiento y en seguimiento.

Publicaciones y congresos
Oralen ASCO 2019
Pdster EN eso 2020

Publicado en JAMA Oncol. Published online April 9, 2020. doi:10.1001/jamaoncol.2020.0465
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BOOSTER

Osimertinib and bevacizumab versus osimertinib alone as second-line treatment in stage I/lb-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

l Osimertinib 80mg p.o. daily i until progression*, lack of

ility or refusal
Stage IlIB-IV NSCLC
Confirmed EGFRm —— R J1:1
Confirmed T790M
PD onl/after previous EGFR TKI
[ osimertinib somg p.o. daily § -
Bevacizumab 15mg/kg i.v. until progression”, lack of
day 1 of each 3-week cycle tolerability or refusal

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

at

Weeks 0 3 6 9 18 27 . progressmn
CT CT CT CT| - CT
T T
Biomaterial FFIPE | (FFFE)
collection: Blood Blood Blood

N.° pacientes previstos: 154
Pacientes incluidos totales: 155
Pacientes incluidos en Espafia: 78

Reclutamiento cerrado el 21/02/2019. Pacientes en tratamiento y en seguimiento
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Estudios en cancer de pulmaon microcitico

STIMULI

Estudio fasell, abierto, randomizado, de consolidacion con nivolumab e ipilimumab tras quimio-
radioterapia en pacientes con cancer de pulmdn de célula pequeria en estadio limitado

Promotor: ETOP
Coordinador en Espafia: Dr. Manuel Domine
Palses participantes: Suiza, Bélgica, Francia, Espafia y Reino Unido (en proceso de activacion)

Esquema del estudio

Quimiomadioterapia: Conzolidacién frente a observacidn:
cis-fearboplating + etopdsida induceian mantenimiarto
Cribadn: & giclog Enwaluzcién
wmoral: | A A ’
l l ' I l . . I I I I I I...méz?aﬁo
| = - = -
CPME L= | combinadén nivolumab
[ ] =] % riselumabd pilimurmab
limitada EmE 1 | o
ratiads | cbservacidn
|
s &l ich o i quiTioREpe GeneEs dela AeaniTachn
6 S w20 6 g 12 1 16 18 S R
Semang T I I
[ EE 3
RT{radiokrapla toraclca | : TiZ para évaluaclan umoral
58 e i 8 e Sem 2 FCRle ROl - barts 15 mezes cada e maas
hkb:dia i delckio | e qunk o - hact 2aios cala 12 semanas
diatdelcklo2 e quink saiog 3y b calaGmeses

-aks 5 alos

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

Pacientes incluidos totales: 264 (71 en Espafia)

Pacientes randomizados: 174 (45 en Espafia)

Cierre prematuro de la inclusion el 30 de abril de 2019. En seguimiento
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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

Malignant pleural mesothelioma
afterion previous platinum based
chemotherapy

Pembrolizumab 200mg fixed dose i.v. day 1 of each 3-week cycle

I I I I I I I I I I I I I I until PD by RECIST 1.1
""" for max 2 years*

c " confinuation beyond PO in
case of chinical benefit
"085-0ver

Chemotherapy by institutional choice
Gemcitabine 1000 mg/n? d1/d3, g3w iv. or
Vinorelbine 30 mgin?®  d1/d8, g3wiv. or
Vinorelbine 60VB0 mg/m? d1/d8 g3w p.o.

o 3 & 3 18 - -
[ e ——--=- o o e ] 0 e B
[cT] fci} [(cn) [c1) [cT)»- [cT)
FFPE (FFPE)
L] I
Blood Blood Blood
Sample size: 142 randomised patients

Randomisation:  stratified by predominantly epitheloid ws 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

Reclutamiento cerrado. Pacientes en seguimiento

Publicaciones y congresos
OralenESMO 2019
Publicado en Annals of Oncol, 2020
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Estudios farmacogendmicos
SELINA

Andélisis 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, ROS1), que hayan progresado a una primera linea de quimioterapia y que vayan a recibir
un tratamiento de segunda linea, y correlacionarlos con el prondstico: supervivencia libre de
progresion, supervivencia global, la eficacia en términos de respuesta objetiva y resistencia a los
tratamientos administrados.

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

Reclutamiento cerrado el 26/03/2019. Pendiente Informe Final.
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SOLID

Estudio de la inmunidad de pacientes con cancer de pulmadn e infeccidn por COVID-19
Promotor: Fundacion GECP

Estatus de centros:

NC centros participantes: 50
Pacientes analizados: 1500

Objetivo

Descripcion de las caracteristicas y evolucion de los pacientes con cancer de pulmon que hayan
contraido infeccién por COVID-19.

Para la identificacion de los pacientes que contraen infeccion por COVID-19 se utilizard el test de la
lgG+ en sangre mediante método ELISA.

Centros participantes en Espafia:

HOSPITAL Screenings | HOSPITAL ' Screenings |

H. Puerta de Hierro 178 H. Morales Meseguer 20
H. Carlos Haya 131 H.TeresaHerrera 19
H. Insular Gran Canaria 104 H. Puerto Real 26
Complejo Hospitalario Jaén 55 H. Virgen de los Lirios 17
H. Clinico San Carlos ol ICO Bellvitge -H. Duran i Reynals 16
H. Universitario Cruces 51 H. Gral. Univ. Santa Lucia de Cartagena 15
H. General U. Elche 51 Althaia, Xarxa Assistencial Univ. Manresa 15
H.Infanta Leonor 51 Complejo Hospitalario Zamora 15
H. Germans Trias i Pujol 48 H. Costa del Sol 12
H.Son Llatzer 45 H. de Mataro 10
Complejo Hospitalario Navarra 45 H. Universitario de Canarias 10
H.M. Sanchinarro 45 Complejo Asistencial Univ. de Ledn 10
H.de la Santa Creu i Sant Pau 40 Nuestra Sefiora de Sonsoles 10
H. General Alicante 39 Complejo Hospitalario de Ourense 10
H. Lucus Augusti 39 H. Clinico Valencia 15
H.LaFe 38 H. CIMA Sanitas 5
H. Sant Joan de Reus 36 H. Clinico de Valladolid 5
H. Clinico Salamanca 33 H. Quiron Dexeus 5
ICO Girona-H.Dr. Trueta 29 H. Clinic de Barcelona 4
H.U. Infanta Cristina 29 H.M.LaEsperanza 3
H. Fundacidn Alcorcdn 25 H. de Guadalajara 2
H. General Univ. De ciudad Real 25 Clinica Universitaria de Navarra 1

H. Severo Ochoa 22 H.Rio Hortega 1

H. Univer. Arnau de Vilanova (Lleida) 22 H. Univ. Mdstoles 1

H. General Universitario de Valencia 20 H. General Segovia 1

Publicaciones y congresos
Oralen SEOM 2020
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ESTUDIOS CERRADOS

» ESTADIOS INICIALES
GECP-SCAT

» ESTADIO LOCALMENTE AVANZADO
NORA

» ESTADIOS AVANZADOS
* Primeralinea de tratamiento
SPLENDOUR
EUCROSS
GOAL

» Segunda llneay sucesivas
NVALT-15

» MICROCITICO
» MESOTELIOMA

» ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS
OSIREX

» ESTUDIOS FARMACOGENOMICOS
RING PROJECT
BIOPSIA LIQUIDA
ANGIOMET
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GECP-SCAT

Estudio randomizado de cirugfa con o sin quimioterapia con Paclitaxel y Carboplatino como
tratamiento neoadyuvante o adyuvante en pacientes con cancer de pulmon 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

Publicaciones y congresos:

- OralenASCO 2015

- OralenWLCC 2014

- OralenSEOM 2015

- Sesionplenariaen WLCC 2017

- 2miniorales en IASLC 2019

- Posterdiscutido en ESMO 2019

En proceso de publicacion articulo SCAT Cirugia

NORA

Ensayo clinico fase Il con el esquema de vinorelbina oral metronémica y cisplatino trisemanal como
tratamiento de induccidn y posterior concomitancia con radioterapia (RT) en pacientes con cancer
de pulmon 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 ala AEMPS el 20/12/2019. En proceso de cierre de los centros
participantes

Publicaciones y congresos:
- Poster ESMO 2017

- Pdsteren ASCO 2018

- Pdster en ESMO 2019

Articulo remito a Lung Cancer
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SPLENDOUR

Ensayo fase ll| abierto y aleatorizado, para evaluar la adicidn de denosumab a la quimioterapia
estdndar 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.

En proceso de cierre de centros
Publicaciones y congresos:

- Pdsterdiscutido en ESMO 2018
Publicadoen JTO

EUCROSS

“Ensayo clinico fase Il para evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento con crizotinib en
pacientes con adenocarcinoma de pulmon avanzado translocado para ROS1"

Promotor: University of Cologne
Centros cerrados. Pendiente Informe final.
Publicaciones y congresos

- Abstract remitidoa WCLC 2016
- PublicadoenJTO, 2019
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e 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
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Alonso; Carmen Garcia Benito; Juana Oramas; Pilar Diz; Esther Noguerdn; Carlos Miguel Guirao Rubio Mariano
Provencio
Poster
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Airam Padilla; Diego Pereiro, Julia Calzas; Remei Blanco; Sara Cerezo, Xéchitl Cardenas, Mariano Provencio.
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Outcomes of surgical resection after neoadjuvant chemoimmunotherapy in stage llIA non-small-cell lung
cancer: Findings from the NADIM study

Alejandra Romero Roman* 1, Jose Luis Campo-Cafiaveral de la Cruz*1, Ivan Macia 2, Ignacio Escobar Campuzano 3,
Santiago Figueroa Almanzar 4, Mar{a Delgado Roel 5, Carlos Galvez Mufioz .6, Eva M? Garcia Fontan7, Ignacio Muguruza
Trueba 8, LauraRomero Vielvag, Jose Ramon Cano Garcial0, Elisabeth Martinez Tellez 11, Concepcidn Partida Gonzalez 12,

Marcelo Fernando Jiménez Ldpez 13, Unai Jiménez Maestre 14, Roberto Mongil Poce 15, David Sanchez Lorente 16, Antonio
Alvarez Kindelan 17, Mariano Provencio Pulla18

Manuscrito aceptado en European Journal of Cardio-Thoracic Surgery
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Actividades GECP

ELX Simposium GECP retine amas de 500 asistentes en un repaso
de 360° por la patologia

El 25, 26 y 27 de noviembre el GECP celebro su X Simpsium Educacional. En esta ocasion, debido a
las restricciones marcadas por la pandemia de la Covid, se realiz6 por primera vez de forma virtual.
Una edicion diferente, pero con gran participacion, dinamismo, y elevada calidad.

Desde la plataforma virtual del Simposium se podia acceder a una gran variedad de contenidos: las
sesiones plenarias, pero también a las comunicaciones orales, zona de posters y videos sobre los
estudios actuales del GECP, asi como a un webinar sobre largos superviventes. También contaba
con una zona de exhibicion y networking. Todos estos contenidos estan ya disponibles para los
participantes en diferido a través de https://educationalsymposium2020.doctaforum-
webcast.com

Amplio repaso a todos los aspectos de la patologla

Alo largo de todo el Congreso se realizo un amplio repaso a la patologia.

cecp
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Elmiércoles 25, tras la apertura llevada a cabo por el doctor Mariano Provencio, diversos ponentes
recogieron los avances destacables en el uso de la cirugia roboticay los tratamientos en adyuvancia
con quimioterapia, a partir de una mas precisa utilizacion de los medios de diagndstico y
estadificacion.

Eljueves 26 se centrd en la enfermedad localmente avanzada no operable y la inmunoterapia. Con
la participacion en dos mesas de diversos expertos quedo patente la necesidad de encontrar
biomarcadores de eficacia de la inmunoterapia en cancer de pulmodn con la finalidad de vencer la
resistencia tumoral, evitar la evasion inmune, dominar el microambiente tumoral y conocer el
estado inflamatorio del huésped.

Las mesas de la ultima jornada del Congreso, celebradas el viernes 27 de noviembre, se centraron
en enfermedad avanzada y otros tumores como microcitico y mesotelioma. En el caso de la
enfermedad avanzada, los ponentes destacaron que las resistencias secundarias a las terapias
dirigidas aun son una meta a batir.

Siteregistraste en el Congreso, accede al contenido en diferido:

ACCEDE AL CONTENIDO
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Premios a las mejores comunicaciones

Durante el X Simposium también se entregaron premios a las mejores comunicaciones. El primer
premio fue para Elena Duréndez del Hospital General de Valencia, el segundo premio para lJillian
Bracht, de Quiron Dexeus y el tercer premio para Marta Casarrubios, de Puerta de Hierro. También
se entregaron otros tres accésits a Susana Torres, Roberto Serna y Maria Rodriguez de los
hospitales General de Valencia, Puerta de Hierro y CIMA Universidad de Navarra, respectivamente.
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T-CELL RECEPTOR REPERTOIRE PREDICTS PATHOLOGICAL RESPONSE IN
NON-SMALL CELL LUNG CANCER PATIENTS RECEIVING NEOADJUVANT
CHEMOIMMUNOTHERAPY

Puedes ver el video con todos los premiados aqul.

2020: afno de la investigacion en GECP. Mas de 30 comunicaciones a
Congresos y diez articulos publicados

El Grupo Espafiol de Cancer de Pulmon cierra en 2020 uno de sus mejores afios en investigacion. Con
mas de 30 Comunicaciones a Congresos y un total de diez articulos publicados este ejercicio, la
entidad se consolida como un referente en cancer de pulmoén tanto a nivel nacional como
internacional. Este afio, los estudios del GECP se han publicado en cabeceras de referencia como
Lancet Oncology, Jama Oncology, Lung Cancer, Cancer Epidemiology, Esmo Open y Molecular
Oncology, entre otros. Para el afio 2021, el Grupo ya cuenta con mas de 30 proyectos de
investigacion en marcha.
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El GECP lanza #LaOtraPandemia, para concienciar del impacto
social del cancer de pulmon en tiempos de la Covid

) Dra. Maria Guirado,
a a > oncdloga Hospital
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Con motivo de la celebracion el pasado 17 de noviembre del Dia Mundial del Cancer de Pulmon,
desde el GECP se ha lanzado la campafia de concienciacion social #LaOtraPandemia, para alertar
alasociedady ala Administracion de las muertes que ocasionara este tumor si no se actua.

En esta campafia, en la que han participado con su imagen especialistas del GECP de todo el
territorio nacional se ha advertido que en Espafia cada afio mueren cerca de 28.000 personas por
cancer de pulmon, el de mayor impacto social. Una cifra que podria empeorar a causa de la Covid, ya
que los especialistas preven una caida de la supervivencia a este tumor cercana al 5%. El miedo a
visitar al especialista, la confusidn de la sintomatologia (similar entre Covid y cancer de pulmdn)o la
saturacion de los centros sanitarios, podria aumentar los diagndsticos tardios del tumor.

La campafia ha contado con una gran repercusion mediatica. Si quieres saber mas, entra en
www.laotrapandemia.com
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La pandemia provocara 1.300 muertes mas
por cancer de pulmon en Espaia

noticias salud sociedad

o5 oncologos aler

Arranca la campaiia #LaOtraPandemia para
concienciar sobre las muertes que ocasiona el
cancer de pulmén

Enric Carcerent

= Oncélogo y Vicepresidente 2° del GECP

"PODRIA DESCENSER EL PORCENTAJE DE i
SUPERVIVENCIA POR LA FALTA DE FINANCIACION"




NEWSLETTER

ESMO Open publica el estudio RTT 'Lung cancer symptoms at
diagnosis: results of a nationwide registry study’

y

La Revista de la Sociedad Europea de Oncologia, ESMO Open, publica los resultados del estudio
‘Lung cancer symptoms at diagnosis: results of a nationwide registry study' realizado por
el Grupo Espafiol de Cancer de Pulmdn (GECP) con los datos de 9.800 casos de céncer de pulmdn
procedentes de su Registro de Tumores Toracicos. Este estudio se propuso para describir la
frecuencia de los sintomas mas comunes del cancer de pulmon en el momento del diagndstico,
desglosado por etapas y tabaquismo.

Entre las conclusiones obtenidas, destacar que la ausencia de los sintomas mas frecuentes
(es decir, tos, dolor, disnea), no debe llevar a la decisién de descartar la presencia de
cancer de pulmén. Un porcentaje relevante de los pacientes en estadio |V no presentaron
sintomas en el momento del diagnostico.

En este sentido, del total de pacientes analizados por el GECP, un 74% fueron hombres con una
mediana de edad de 64 afios. El estadio IV (avanzado) fue el mas frecuente al diagndstico (46,6%).
En estas fases avanzadas el sintoma mas frecuente fue la tos (33,9%), seguida de la disnea o
dificultad para respirar (26,7%), aunque como se destaca en la investigacion el 27,7% de los
pacientes en este estadio no presentaron sintomas al momento del diagndstico.

Accede a los Datos del Estudio

Molecular Oncology publica los datos del estudio RING de GECP

La Revista Molecular Oncology (Factor de Impacto 6,5) ha publicado los resultados del
estudio RING de GECP. Los resultados de este estudio observacional respaldan el uso de
la biopsia liquida para las pruebas de mutacién de EGFR no invasivas y destacan la
necesidad de informar sistematicamente los MAF.

Accede a los datos del estudio
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El GECP presenta en SEOM el mayor estudio de seroprevalencia del
SARS-CoV-2 del mundo en enfermos con cancer.

El estudio SOLID ha realizado un muestreo nacional de Acs anti-SARS-CoV-2 (IgG)
mediante técnica ELISA en1.500 pacientes con cancer de pulmon procedentes de 12
Comunidades Autonomas. SOLID revela que la prevalencia de la infeccion en estos pacientes
fue del 8.5%, algo mayor a la de la poblacién general en Espaiia.

La prevalencia de la seropositividad fue heterogénea en las distintas CCAA. Castilla y Ledn,
Castilla la Mancha, Madrid y Catalufia son las autonomias con mayor prevalencia de infeccion
en pacientes con cancer de pulmon. Del total de pacientes con cancer positivos a Covid 19
detectados en el estudio, el 53.9% fueron asintomaticos y el 46.1% fueron sintomaticos. La
infeccidn por COVID19 se sospechd en el 47.7% de los IgG+. Solo en el 9.35% de los pacientes
se tenia un contacto identificado.

La prensa se ha hecho eco ampliamente de esta informacién, con mas de 20 articulos en
medios de comunicacion digitales y escritos.

El impacto de la COVID-19 en pacientes con
céncer de pulmoén

Lee aqui el reportaje completo de la
agencia EFE

La densidad de los Linfocitos T podria ser clave para predecir la
evolucion del cancer de pulmon operable

El GECP también ha presentado en SEOM un analisis de posibles biomarcadores de
supervivencia en el marco del ensayo clinico NADIM. Los especialistas del GECP, en el
marco de este estudio, han medido el ‘entorno’ del tumor tras el tratamiento, hallando que
una baja densidad de Linfocitos T en el momento de la operacion predice una evolucion
favorable del paciente y buena respuesta al tratamiento. El 100% de los pacientes a los
que el tratamiento con quimio-inmunoterapia dejd menos de un 10% de células
tumorales antes de la operacion sobrevivio a los dos afios.

Noticia completa
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Episodio 4 de PodPulmon. Estudio SOLID: seroprevalencia Covid en
enfermos con cancer

En este nuevo episodio de PodPulmon desgranamos con el doctor Mariano Provencio los
principales datos del estudio SOLID del GECP. Provencio, ademas, repasa la situacién de la
segunda ola de la Covid 19 y reflexiona sobre la situacion de los pacientes con cancer de
pulmon ante la pandemia.

INICIATIVA DE CON LA COLABORACION DE G€ CP

Episodio 4: Estudio SOLID
Seroprevalencia COVID-19 en enfermos con céncer

“En Espaiia hemos puesto en
marcha el mayor estudio a nivel

mundial de seroprevalencia en
pacientes de cancer de pulmén”.

-
Mariano Provencio ‘ \
Presidente de GECP y jefe de Oncologia =

del Hospital Puerta de Hierro

ESCUCHA EL PODCAST

Streaming‘Novedades y Claves en Cancer de Pulmdn 2020"

Programa cientifico
Introduccion

Dra. Virginia Calvo
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Estadios iniciales y enfermedad localmente avanzada
REUNION STREAMING Dr. Carlos Gélvez

Hospital General Univ. de Alicante

No"euades Enfermedad metastética (incluyendo inmunoterapia)
Dr. Francisco Aparisi
y claves Hospital General Univ. de Valencia
Céncer de pulmén microcitico y otros tumores

en CANCER de PULMON

Hospital Clinico San Carlos (Madrid)

»

Conclusiones

Dra. Remei Blanco
Hospital de Terrassa (Barcelona)

Organizado por:

Con la colaboracién de : G e Cﬁ
(I Bristol Myers Squibb" -
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Hablamos con Oscar Juan, oncologo del Hospital Universitario
LaFe de Valencia

“Hoy en dia hay pacientes vivos gracias a un ensayo clinico.
No podemos parar la investigacion si queremos mantener
los avances de la ultima década”

e “ConlaCovid, alavulnerabilidad propia del cancer de pulmon, se afiade que estamos
constatando retrasos en el diagnostico y que nos llegan casos mas avanzados.
También retrasos en las pruebas, como biopsias. En cualquier caso, los
profesionales estamos junto a nuestros pacientes”

e "Hay que transmitir que el hospital es un sitio seguro ahora mismo y que los
pacientes no deben tener miedo a venir ante cualquier problema”

e "“Para el futuro debemos mejorar el apoyo de los fondos publicos a la lucha contra
este tumor, desde la investigacion, el tratamiento y tambien la mejora del
diagnostico. Solo asi podremos algun dia vencerlo”

Accede a la entrevista completa




NEWSLETTER

Os deseamos Felices Fiestas y un 2021 cargado de esperanza

40ué es la Navidad?
Es la Ternura del pasado,
¢l valor del presente y la
esperanza del futuro

*(Agnes M. Pharo)

Que estas fiestas tan
diferentes nos hagan valorar
la felicidad de las pequenas
cosas mirando con optimismo
al futuro

iFelices Fiestas!
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