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Estadio localmente avanzado

Neo-DIANA

A phase Il 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: Fundaciéon GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Neoadjuvant Adjuvant
NSCLC R treatment
locally advanced Atezolizumab 1200mg + s T FOLLOW
resectable stage Bevacizumab 15mg/Kg + # SURGERY # 1200mg; up
1IA EGFR mutated Carboplatin AUCE + . (3 years)
. . IV, QW4 cycles, for
patients Pemetrexed 500 mg/m2 [within the 4th week from s
IV, QW3, 3 cycles day 28 cycle 3 of

neoadjuvant trestment)]

Tumor block

Tumor block
Blood sample
Blood sample Blood sample a

Blood sample

Baseline After Neo treatm. After surgery After Adj. treatm.
and/for at PD

TRANSLATIONAL RESEARCH

N2 pacientes previstos: 26
Pacientes incluidos: 3

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Incluidos HOSPITAL Incluidos

H. Puerta de Hierro 2 H. Univ. Vall Hebron 0
ICO Hospitalet 1 ICO Girona 0
ICO-Badalona 0 Complejo Hosp. de Navarra 0
H. Univ Son Espases 0 H. Univer. Insular de Gran Canar. 0
H. Univer. Fund. Jiménez Diaz 0 H. Reg Univ de Malaga 0
H. Virgen del Rocio 0 H. Quirén Dexeus 0
H. Universitario de Jaén 0 H. Universitario de Salamanca 0
H. Clin. Univ Valladolid 0 Complejo Hosp de Vigo 0
Hospital Universitario A Corufia 0 H. Univ Lucus Agusti 0
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MERIT-lung

Phase Il clinical trial of AMG510 (Sotorasib) in stage Ill unresectable NSCLC KRAS p.G12C patients and
medically ineligible for concurrent chemo-radiotherapy

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Mariano Provencio

Esquema del estudio

NSCLC AMGS510 (Sotorasib)
unresectable stage Induction phase 2 cycles (Q4W) FOLLOW
HIA-N2/HB/NIC Re-evaluation at week 10; i 4 ]
KRAS G12C+ Iif, SD, PR or CR: o {2 years)
patients Treatment post-induction phase
cycles (Q4W) until PD*
Dose: 960 mg orally once daily
* Treatment post-induction: until progression
disease (PD), unacceptable toxicity, patient or
physician’s decision 1o discontinue oc death
N2 pacientes previstos: 43
Pacientes incluidos: 3
Centros participantes
HOSPITAL ‘ Status Incluidos HOSPITAL Status Incluidos ‘
HU Quiréon-Dexeus Activo 2 HU Vall d’"Hebrén Activo -
H. Puerta de Hierro Activo 1 HU Son Espases Activo -
H. de Basurto Activo - HU Son Llatzer Activo -
H. Teresa Herrera Activo - ICO Girona Activo -
CS Parc Tauli Activo - HU Virgen del Rocio Activo -
HU Lucus Augusti Activo - H. Univ. y Polit. La Fe Activo -
HC San Cecilio Activo - ICO Badalona-HUGTP Activo -
HGU Valencia Activo - H. Clinico San Carlos Activo -
HGU Alicante Activo - H. FID Activo -
CH de Jaén Activo - H. Severo Ochoa Activo -
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BOUNCE

A multicentre, randomised, phase |l trial of brigatinib consolidation versus observation or durvalumab in
patients with stage Ill NSCLC and ALK-rearrangement, after definitive chemo-radiotherapy

Promotor: ETOP IBCSG Partners
Coordinador: Dr. Rafal Dziadziuszko

Esquema del estudio

Screening Chemo-radiotherapy | Restaging Consolidation phase
phase*
Experimental arm

-
=
+ Stage |l NSCLC "e' Standard iy
+ ALK-positivity on IE chemotherapy yes Stratification: Concurrent vs. sequential or RT alone
tissue, assessed — non-PD—s 9
locally by approved Ragical radiotherapy ""l Control arm
test

-
o _ -
* mxcephonally coralve radiolherapy

abone is allowed I I ' I

CT & Brain MRI | CT & Brain MRI | | CT & Brain MR every 12 (2 weeks)
1 1 |

Blood sample | Blood sample | | Blood sample |
FFPE tumour

N¢ pacientes previstos: 44
N@ centros participantes: 5 centros en Espaiia

Inicio de tramitacidn préximamente. Tramitacion via CTIS

Centros participantes

HOSPITAL

H. Puerta de Hierro Majadahonda

Hospital Universitario Dr Balmis Alicante - ISABIAL

Hospital Universitario Basurto

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Hospital Univ. Lucus Augusti
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Estadios avanzados

Estudios en primera linea de tratamiento

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

] “Treatrest cortinuaticn beyond restaging

Esquema del estudio

7 W [ ek wha o avdss iy >
3 WM + mm v Oty A Cyptey chaneatisbiy B 4 cyeh of Suoneeurod
m + Davoharad wil e ke mahnn‘»z 000 Teserend § woiks
ot sgery
< Chon SO T O SOOI 45 Ge0n 3 W0’ AN ZANDINY
Pabart vz wil ndsign tadothersgne
A6 Cythn Checuttwrigy 34 4 Cpcies of bersdanated)
Screemng, + Divelurat wil Cortrven anil PT Aot 8 rsumem of | yast
+ Ciow st o {bft‘hmt‘;‘l Together wir
Synchronow,_ ellg|bllity T e A danebimad 2ycio 7

oligo-metastatic

NSCLC salmo all k @90

N¢ pacientes previstos: 47

N? centros participantes: 11 centros, de los cuales 5 centros en Espafia

Pacientes incluidos totales: 49

Paciente incluidos en Espafa: 18

Inclusion suspendida temporalmente, pendiente de aprobacion de enmienda al protocolo para la inclusion
de nueva cohorte de pacientes (tremelimumab +durvalummab, QT, SBRT antes de tratamiento local
definitivo)

Off treatment

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Incluidos ‘
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 8
Hospital HM Sanchinarro >
Hospital Univ. Vall d’'Hebron >
Hospital Virgen de las Nieves 0
Hospital Universitario la Fe 0
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NIVIPI-Brain

Nivolumab plus Ipilimumab plus two cycles of platinum-based chemotherapy as first line treatment for
stage IV/recurrent non-small cell lung cancer (NSCLC) patients with synchronous Brain metastases

Promotor: Fundaciéon GECP
Coordinador: Ernest Nadal

Esquema del estudio

Treatment
recurrent H!’;r[c Nivolumab: 360 mg IV Q3W** o
sth untreated Ipilimumab: 1mg/kg IV QEW** ‘ I-ILI.t'Z)';‘ W
synchronous brain +
metastases Chemotherapy 2 cycles, QW3 (2 years)
CDDP/CBDCA + pemetrexed

CBDCA + paclitaxel® y,
h p

(oo ] [ ] [o ]
Meuro MNeuro MNeuro MNeuro
tests tests tests tests

Tumor Blood samples

block
Baseline Week 12th Week 24th At PD or EQT

TRANSLATIONAL RESEARCH

*Chemotherapy according to histology; * *Inmunotherapy can be administered until progression
of diseaze

N2 pacientes previstos: 71
N2 centros participantes: 18 centros
N2 pacientes incluidos: 55

Centros participantes

HOSPITAL | status | Incluidos il HOSPITAL Status  Inc
H. Regional Universitario de Mdlaga | Activo 12 H. General de Valencia Activo 2
C. H. deJaén Activo 7 C. H. A Corufia Activo 2
H. U. 12 de Octubre Activo 6 C. H. de Valladolid Activo 2
ICO Hospitalet Activo 5 H. U. Politécnic La Fe Activo 1
H. de la Santa Creu i Sant Pau Activo 5 C. Asistencial U. de Ledn Activo 1
H. U. Vall d’"Hebron Activo 3 C. H. Prov. De Castellon Activo 0
H. U. Fundacién Jiménez Diaz Activo 3 H. U. Lucus Augusti Activo 0
H. Son Llatzer Activo 3 ICO Badalona Activo 0
H. U. Insular de Gran Canaria Activo 3 H. U. Puerta de Hierro- Majadahonda Activo 0

Comunicaciones a congresos:

- Poster en IASLC 2022




NEWSLETTER

STEREO

A multicentre single arm phase |l 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 IBSCG Partners
Coordinador: Dr. Matthias Guckenberger

Esquema del estudio

Screening, Elgibility & kool Tradatns o0
‘ Envotnent Pratocel Treatment PO
Ogimertinib, 80 mg once daily p.o., until pr ORn OF UNAC
Treatment-naive | Screening. SBRT* *SERT wil be defivered immediately aRer start of osimedinid treatment
synchronous eligibility (preferred) or after the 2-month restaging, depending on tumour size and
lig i — anatormical ilocation in refationship 1o critical serial organs at risk
EGFR-mutated sr.
NSCLC 1 For lesions, where SBRT after the 2-month restaging is not safely
S‘%‘ possible; hypofractionated radiotharapy of 45 Gy in 15 fractions is aliowed
RS
2 OMD: oigo-metastatic disease
off treatment
2 months 18 months
" + + + - - N — F 4 i e SR 4=
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 78 wooks
(eosperer|  [roseerer | CT-scans:every 8 weeks [Fosrperer|
¥ - X g T
| Cranial MRI { Cranial MRI - for patients with braln metastases at baseline. every & weeks |
— ¢ I X
Qol. ' Qol: every 4 weeks forfirst 24 weeks and every B weeks thereafter untl treatment stop |
| = :
{Blood: before & after SBRT
Biood ’ |~ and at week & & 16 Biood

FFPE \ itFl;lE‘

N2 pacientes previstos: 60
N2 centros participantes: 5 centros
N2 pacientes incluidos en Espaia: 1

Centros participantes

HOSPITAL Status ‘ Incluidos \
Hospital General de Alicante Activo 1
Centro Integral Oncoldgico Clara Campal (CIOCC) HM Hospitales Activo 0
ICO-Bellvitge Activo 0
Hospital Universitario Vall Hebrén Activo 0
Hospital Clinico de Valencia Pdte. SIV -
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AMAZE-Lung

A multicentre single arm phase Il trial of amivantamab, lazertinib plus bevacizumab in patients with EGFR-
mutant advanced NSCLC with progression on first-line osimertinib.

Promotor: ETOP IBSCG Partners
Coordinador: Dr. Ross Soo / Dr. Sanjay Popat

Esquema del estudio

SE’.?;'.}.H}%Y& Enrolment Trial Treatment PD Follow-up

(L858R or del19)

advanced
non-squamous NSCLC,
with PD after first-line ‘

R

osimertinib

Bevacizumab 15 mg/kg i.v., Q3W, until PD or inacceptable toxicity ‘

Week 6§ Week 12

Cycle2 | Cycle4
FFPE

| Baseling CT & Brain MRI | CcT | Thereafter, CT every 5 wasks

(FFPE)
Blood

“Amivaniamab dose and schedule:
Cycle 1, day 1: 350 mg
day 2: 1050 mg (1400 mg. if body weight is 280 kg)
day 8: 1400 mg (1750 mg)
day 15: 1400 mg {1750 mg)
Cycle 2, day 1. 1400 mg (1750 mg)
From cycle 3on: 1750 mg (2100 mg) until di prog or intolerable toxicity

N¢ pacientes previstos: 60
N@ centros participantes: 8 centros en Espaiia

Aprobado por CEIC y AEMPS, en proceso de preparacion de las visitas de inicio

Centros participantes

HOSPITAL

ICO BADALONA

HOSPITAL DE BASURTO

HOSPITAL GENERAL ALICANTE

COMPLEJO HOSPITALARIO A CORUNA
HOSPITAL CLINICO DE VALLADOLID
FUNDACION JIMENEZ DIAZ

ICO HOSPITALET

HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D'HEBRON
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ADEPPT

A multicentre, single-arm phase Il trial of adagrasib in patients with KRASG12C-mutant NSCLC, including
the elderly (270 years) or patients with poor performance status

Promotor: ETOP IBSCG Partners
Coordinador: Dr.Jarushka Naidoo/ Dr. Colin Lindsay /Dr. Bartomeu Massuti

Esquema del estudio

Screening, eligibility & enrolment Trial treatment PD Follow-up

stage IV NSCLC ECOG PS = 2

e G _
* Prior systamic therapy for

NSCLC (e.g., platinum- Cohort 2

based doublet chemotherapy [Eldeny (aged 270 years)]

and/or immune-checkpoint !
\hhibition or both). (ECOG PS = 0-1)

/-Hlsxologlcaiy-conﬂrmea [ Cohort 1 J

6 12 18 24wesks  Followed by every 9 weeks
-

f 71 _F 1 !
CT-scan + brain MRI CT-scans
1 1 1 1 1 1l
Patient-reported Patient-reported outcome questionnaires
outcome questionnaire every 6 weeks (£3 days), while on treatment
T T

T T

FFPE & blood | Blood | (FFPE) & blood

N2 pacientes previstos: 68
N2 centros participantes: 8 centros en Espafia

Aprobado por CEIC y AEMPS, en proceso de preparacion de las visitas de inicio

Centros participantes

HOSPITAL

Alicante University Hospital,

Hospital Universitario Puerta de Hierro
ICO Badalona
ICO Hospitalet

University Hospital A Coruia

Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz

Hospital General Universitario de Valencia

Hospital de Basurto
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Microcitico

PEERS

A Phase Il study of pembrolizumab, lenvatinib and chemotherapy combination in first line extensive-
stage small cell lung cancer (ES-SCLC)” PEERS

Promotor: Fundacion GECP
Coordinador: Dra. Noemi Reguart

Esquema del estudio

Patients Treatment Post-Treatment
Part 1: Safety Lead-in (N= 6 up to 12)®
Part 2: Phase 2 single arm (N=8
» Age>18 years g o)
+ Histologically Induction Maintenance
confirmed ES- (4 cycles) (up to 31 cycles)
SCLC
* No prior systemic Primary End Points:
treatment e T
- ECOGPSOorl Lvaiesh S e O Lenvatinib 20 mg QD Safety | « Part I: Safety
* Measurable i + Follow-up | * Part 2: Investigator-
disease > Pembrol o b 200 mg B Pembrolizumab 200 mg Q3W Survival assessed PFS per
CIST 1.1 . + RECIST 1.1
(RE! 1) Carboplatin AUC 5 (day 1) Optional PCI¢
* Provision of a Etoposide 100 mg/m2 (day 1-3)
sample for Q3w
biomarker
assessment
* No unestable Dosing Administration:
brain metastasis? Pembrolizumab total duration up to 35 infusions
Carboplatin-Etoposide up to 4 cycles
Lenvatinib no duration limit

ES-SCLC = extensive-stage small-cell lung cancer; ECOG PS = Eastern Cooperative Oncology Group performance status; PCl = prophylactic cranial irradiation; Q3W = Every 3 weeks; QD = Every day

N2 pacientes previstos: 85
N2 centros participantes: 18
N2 pacientes incluidos: 7

Centros participantes

HOSPITAL ‘ Status ‘ Screening ‘ Incluidos ‘ HOSPITAL Status Screening ‘ Incluidos ‘
Complejo Univ. Navarra Activo 2 2 ICO Girona Activo - -
H. General Alicante Activo 3 2 HU Son Espases Activo - -
ICO Badalona Activo 2 2 CHU A Corufia Activo - -
Fundacion Jiménez Diaz Activo 3 1 H. Basurto Activo - -
HU Lucus Augusti Activo 1 - H. 12 de Octubre Activo - -
H. Regional de Malaga Activo - - H.Gral. de Valencia Activo - -
H. Parc Tauli de Sabadell Activo - - H. Sant Pau Activo - -
H. Clinico de Valencia Activo - - H. Vall d'Hebron Activo - -
H. Clinic Barcelona Activo - - H. Pta de Hierro Pte SIV - -
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RAISE

A single-arm phase Il study of the addition of niraparib to anti-PD-L1 antibody maintenance in patients
with SLFN11-positive, extensive-disease small cell lung cancer.

Promotor: ETOP
Coordinador: Dr. Markus Joerger / Dr. Antonio Passaro

Esquema del estudio

Vesification of

| SLEN11-expression Eligibility & envclment Trial Treatment PO Folow-up
I ] .
| ERSALC, £0n pregs ! ! : “Nwapanb, 200 mg ataly once dafy
sl Wb sUrL- (300 g W By megtit 77 kg and peripherst ymphocyces 214001}
ongolrg mruse- I expeession®
hockpoint inhbitos . l ANt PD-LY P ( of dlar ¥ l
t A% ot e oAlS ATH DCETVE PUCeDT STINSG
' rmurschechpart In&ItoT mest tane slaned conaureetly with Ti5ine charotherpy Selco inchain i the 1 and
e ater
1 ! | | | 1 | | 1
cT CT4Can% Rly S weeks
FEPE Umour Issus | 5 = : [FEFE)
| for SLEN11 Saethg Bkod l Blod 1, Bload
PFrimary endpoint Secondary endpoints
Frogression-free suvvval ot 3 mwoatha PFS
- 0S
- Disease cantrol wle
- Safely

N2 pacientes previstos: 44 (aprox screening de 150 pacientes)
N2 centros participantes: 5 centros en Espafia

Inicio de tramitacién préximamente. Tramitacion via CTIS

HOSPITAL

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DEL HIERRO

ICO BADALONA - HOSPITAL GERMANS TRIAS | PUJOL
OMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO A CORUNA
HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION JIMENEZ DIAZ
COMPLEJO HOSPITALARIO DE JAEN
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Otros Tumores Toracicos

Mesotelioma

BIMES

A phase Il single arm clinical trial assessing the efficacy and safety of Bintrafusp alfa (M7824) in previously
treated advanced malignant pleural MESothelioma (BIMES)”

Promotor: Fundaciéon GECP
Coordinador: Dr. Ernest Nadal

Esquema del estudio

Advanced Treatment Safety
Malignant Bintrafusp alfa (M7824) FOLLOW
Pleural 1200mg UP
Mesothelioma {1 month)
{Bth edition) iv., at day 1 QW2***

Tumor block Tumor block**
Blood samples | Blood samples | | Blood samples |

Pleural Liguid* Pleural Liquid*

Baseline 15t tumor assessment At PD

* Dptional; **Biopsy at PD: when it will be feasible
*+*+£ntil PD, unacceptable toxicity or up to 2 years

TRANSLATIONAL RESEARCH

N2 pacientes previstos: 47
N2 centros participantes: 15
N2 de pacientes incluidos: 45

Centros participantes:

HOSPITAL ' Incluidos HOSPITAL | Incluidos |

ICO Bellvitge 6 ICO Badalona

H. Clin. Univ. de Valladolid
H. Gral. Univ. de Alicante
H. Parc Tauli

H. Clin. Univ. de Valencia

H. Univ. Virgen de la Victoria
H. Univ. Vall d’Hebroén

H. de Basurto
H

H. Teresa Herrera

. Univ. Central de Asturias H. Lucus Augusti

O O Rk P N W

H. Univ. Fundacién Jiménez Diaz H. Univ. Puerta de Hierro

ICO Girona

W w 0o o
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Pancoast

DUMAS

Phase Il clinical trial of Neo-adjuvant chemo/immunotherapy followed by adjuvant treatment depending
on the resection status for the treatment of NSCLC patients diagnosed with pancoast tumor. A multicenter

exploratory study

Promotor: Fundaciéon GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Induetion
treatment
Mivolumab 360 mg RO
NSCLC + Paclitaxel
Pancoast 200mg/m2 + SURGERY
tumor Carbaplatin AUCE
= f.B R1/R2
Blood sample Blaod sample

Baseline After surgery

Adjuvant treatment

Nivolumab

430 mg
iV, Q4W (& months)

Elood sample

At progression

Treatment as per local
standard

N2 pacientes previstos: 40
N2 centros participantes: 29

Pendiente aprobacion CEIm y AEMPS

HOSPITAL

HOSPITAL PUERTA DE HIERRO-MAJADAHONDA

HOSPITAL
HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE

HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D'HEBRON

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE

HOSPITAL UNIV.O FUNDACION JIMENEZ DiAZ

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO

HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SALAMANCA

COMPLEJO HOSPITALARIO DE JAEN

HOSPITAL UNIVERSITARIO SON ESPASES

HOSPITAL UNIVERSITARIO LUCUS AUGUSTI

HOSPITAL UNIVERS. DE JEREZ DE LA FRONTERA

CCS PARC TAULI DE SABADELL

HOSPITAL UNIVERSITARI DEXEUS

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA

COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERS.DE VIGO

ICO GIRONA - HOSPITAL DR. TRUETA

HOSPITAL DE MATARO

HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

FUNDACIO ALTHAIA

HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA

HOSPITAL REGIONAL UNIVERSITARIO DE MALAGA

HOSPITAL SAN PEDRO DE ALCANTARA

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALENCIA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DOCTOR PESET

CONSORCI SANITARI DE TERRASSA
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Estudios epidemioldgicos

Registro

r t Tumores

Toracicos
GECP

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.

Registro de tumores toracicos

Estatus de centros:

N2 centros abiertos: 89
Pacientes registrados: 28524

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

Centros participantes en Espaia:

HOSPITAL ‘ Registrados HOSPITAL Registrados

H. CARLOS HAYA 3808 H. LA MANCHA CENTRO 357
H. U. PUERTA de HIERRO 3536 C. H. DE NAVARRA 337
H. U. INSULAR G. CANARIA 1954 H. U. LUCUS AUGUSTI 326
HUGTIP 1532 H. DE FUENLABRADA 319
H. C. U. DE VALLADOLID 1236 H. de TERRASSA 292
H. U. CORUNA 1110 HOSPITAL DE MATARO 251
H. VIRGEN DEL ROCIO 1071 H. S. PEDRO DE ALCANTARA 215
ICO GIRONA 1006 H. STA. MARIA NAI 187
H. GRAL ALICANTE 910 H. U. DE JEREZ 181
H. U. F. JIMENEZ DIAZ 791 H. U. V. DE LAS NIEVES 180
H. G. VALENCIA 743 H. UNIV. DE LEON 166
C. H. JAEN 730 H. C. REAL 121
H. PROV. CASTELLON 707 IVO Valencia 109
H. G. ELCHE 661 H.S. PAU I STA. TECLA 106
H. U. SALAMANCA 650 H. J. M. MORALES MESEGUER 103
C.H.U. VIGO 602 H. U. DE BADAJOZ 102
C. U.SAN CARLOS 574 H. LLUIS ALCANYIS 100
H. LA FE 570 H. SAN CECILIO 91
H. DE BASURTO 522 H. U. FUND. ALCORCON 88
H. NTRA SRA CANDELARIA 506 C.H.U. ALBACETE 87
H. U. CANARIAS 379 H. U. INFANTA SOFIA 75
H. G. C. DR.NEGRIN 365 H. U. SON ESPASES 69
H. V. ARRIXACA 53 H. G. U. GREG.MARANON 12
H. TXAGORRITXU 48 HOSPITAL CIMA SANITAS 11
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H. U. LA PAZ 47 H. A. VILANOVA 10
H. DONOSTIA-DONOSTIA OSP. 45 H. INFANTA LEONOR 10
H. STA CREU | SANT PAU 39 H. Dr. PESET 9
H. U. Severo Ochoa 39 C. H. U. DE SANTIAGO 8
Cl. TRES TORRES 37 H. VIRGEN DE LA LUZ 7
CLINICA U. NAVARRA 33 H. UNIV. TOLEDO 6
H. DE SAGUNTO 32 HM LA ESPERANZA 6
H. VIRGEN DE LOS LIRIOS 31 H. UNIV. INF. CRISTINA 5
H. G. ELDA 29 H. UNIV JOAN XXIIl TARRAG 4
H. DE LA PRINCESA 26 H. MARINA BAIXA 4
H. SAN JOAN DE REUS 25 H.U. DE LA RIVERA 3
FUND. ALTHAIA MANRESA 25 H. V. DE LA CINTA 3
H. PROVINCIAL DE ZAMORA 24 H. G. U. SANTA LUCIA 2
H. QUIRON MADRID 21 IMONCOLOGY 1
H. VIRGEN MACARENA 16 H. QUIRON MALAGA 1
H. PUERTO REAL 14 H. U. DE MOSTOLES 1
H. M.SANCHINARRO-CIOCC 12

Centros Pendientes de tramites y activacion

HOSPITAL PROVINCIAL DE PONTEVEDRA En tramites
HOSPITAL SALUD QUIRON ZARAGOZA En tramites
HOSPITAL UNIV. PUERTA DEL MAR En trdmites
HOSPITAL CLINICO DE VALENCIA En tramites
HOSPITAL RiO ORTEGA En tramites

HOSPITAL PARC TAULI En tramites
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Comunicaciones a congresos

- Péster en ESMO 2108 - 3 posters en ESMO 2020
- Oral en SEOM 2018 - 6 podsters en SEOM 2020
- 2 Pésters en IASLC 2019 - 4 pésters en IASLC 2020
- 3 Pésters en ESMO 2019 - loralenlASLC 2021

- 2 orales, 1 péster destacado y 2 posters - 2 posters en ELCC 2022

online en SEOM 2019

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
PLOS ONE | https://doi.org/10.1371/journal.pone.0251761 June 2, 2021
Transl Lung Cancer Res 2021;10(10):3902-3911
BMC Cancer (2021) 21:977
BMC Cancer (2022) 22:732
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RTT-ATLAS

A Spanish nationwide biomarker NGS testing platform for Lung cancer

Promotor: Fundaciéon GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Se prevé el anadlisis de 1000 muestras.
Participacidn abierta a todos los centros del GECP que deseen adherirse.
N2 de muestras actuales: 320

First line
ALK Clinical
EGFR o 1.000 patients
!’6‘_?“ [ Testing on Tissue
(e Broader Access to quality
Informed . §
Consent biomarker testing
Samples Biobank . Samples
Gecr
22800 patients 1.000 patients =
Tissue or Blood - § Informed
X 86 ctDNAIisolation Consent
et FFPE DNA/RNA isolation

Molecular sample Collection for future studies

Pacientes registrados: 320

Centros participantes:

HOSPITAL Registrados

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BASURTO 69
HOSPITAL UNIV. DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN 51
HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO 46
HOSPITAL NUESTRA SENORA DE CANDELARIA 40
COMPLEJO ASISTENCIAL DE ZAMORA 24
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE ALCORCON 15
HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO SAN CARLOS 15
CIMA (CENTRO INTERNAC. DE MED. AVANZADA) 11
HOSPITAL DE TXAGORRITXU 10
HOSPITAL CLINICO UNIV. DE VALLADOLID 8
HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA 7
HOSPITAL GRAL. UNIVERSITARIO DE ELCHE 5
HOSPITAL VIRGEN DE LA MACARENA 4
HOSPITAL UNIV. INSULAR DE GRAN CANARIA 3
COMPLEJO HOSPITALARIO DE JAEN 3
HOSPITAL UNIV. GERMANS TRIAS | PUJOL 3
HOSPITAL PUERTO REAL 2
CLINICA TRES TORRES 1
FUNDACION ALTHAIA 1
HOSPITAL REGIONAL DE MALAGA 1
HOSPITAL DE TERRASSA 1
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RTT-ATLAS-RADON

Medicidn de raddn en 500 hogares de pacientes con cancer de pulmén.

Promotor: Fundaciéon GECP
Coordinador: Dr. Alberto Ruano

Participacidn abierta a todos los centros del GECP que deseen adherirse.

Estudio en proceso de apertura
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Estudios farmacogendmicos

Real NADIM

Observational study of ct-DNA as prognostic factor on resectable stage I1IA NSCLC patients treated with
neoadjuvant treatment in real world” REAL NADIM

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

NSCLC IlIA e
resectable [t:::l::?aesnpter SURGERY E:} |::> Re‘l:gse
patients fﬁ“gﬁ;’:‘}i‘f i3
. [ . I .
Blood sample | i | Blood sample | :- | Blood sample | IH. | Blood sample | ;F | Blood sample |+
Baselne After Neoad]. tx After surgery at 6 months at Relapse/PD
post surgery

Estatus del proyecto

N¢ pacientes previstos: 100

N¢ centros participantes: 23

N2 pacientes incluidos: 28

Centros participantes:
HOSPITAL Status ‘ Incl HOSPITAL Status Incl
H. U. PUERTA DEL HIERRO Activo ? HOSPITAL SON LLATZER Activo -
ICO GIRONA — H. DR. TRUETA Activo > COMPLEJO HOSP. DE JAEN Activo -
H. GRAL. U. DE ALICANTE Activo 4 H. UNIVERSITARI DEXEUS Activo -
H. 12 DE OCTUBRE Activo 2 COMPL. H. A CORUNA Activo -
H. CLINICO SAN CARLOS Activo 2 H. U. Y POLITECNICO LA FE Activo -
H. CLINICO VALLADOLID Activo 2 H. REG. U. DE MALAGA Activo -
H.L CLINICO DE VALENCIA Activo 1 COMP. H. DE NAVARRA Activo -
ICO BADALONA Activo ! H. UNIVERSITARIO REINA SOFIA Activo -
H. U. VALL D'HEBRON Activo 1 HOSPITAL DE BASURTO Activo -
FUNDACION JIMENEZ DIAZ Activo ! MD. ANDERSON Activo -
H. UNIV. LUCUS AUGUSTI Activo H. CLINICO DE BARCELONA Pte contrato -
H. UNIVERSITARIO LA PAZ Activo -
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Estudios observacionales

PLANET

Retrospective observational study of resectable stage IlIA non-small cell lung cancer patients: pathological
response after neoadjuvant treatment and patient outcomes” PLANET study

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Estatus del proyecto

N¢ centros participantes: 17 centros
Aprobado por CEIm en Nov. 2021. Primer centro activo el 20/12/2021

Centros participantes

HOSPITAL 1P Status
Hospital de Cruces M. Saiz Camin Activo

H. Puerta de Hierro J. Martin Activo

H. Insular de Gran Canaria M.C Camacho Garcia Activo

H. Alvaro Cunqueiro (Vigo) A.Gonzalez Pifieiro Activo

H. Gnral de Alicante I. Aranda Activo

H. Univ de la Coruia T. Hermida Activo
ICO-Bellvitge N. Baixeras Activo

H. Univ Vall Hebrén I. Sansano Activo

Fund. Jiménez Diaz 0. Mabel Cedefio/F. Rojo Activo

H. de la Santa Creu i Sant Pau Laura Lépez Vilaré Activo

H. Regional de Mdlaga P. Flores /R.E. Carvia Activo

H. Clinico San Carlos M. Saiz Pardo. Activo

H. Germans Trias i Pujol JL. Mate Activo

H. Univ la Paz I. Esteban /R. Regojo Activo

H. 12 de Octubre A B. Enguita Activo

H. Univ la Fe N. Manchefio Pdte. activacion
H. Univ Dr. Negrin ML. Plaza Pdte. activacion
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ESTUDIOS ACTIVOS CON RECLUTAMIENTO CERRADO

> ESTADIOS INICIALES
NADIM Adjuvant
NADIM I
LINC (BR-31)
NADIM

> ESTADIO LOCALMENTE AVANZADO
APOLO

» ESTADIOS AVANZADOS
= Primera linea de tratamiento
CUBIK
TELMA
ATEZO-BRAIN
PEBEL
PIPSEN

= Segunda linea y sucesivas
REPLAY
THOMAS
ABC Lung
BOOSTER

» MICROCITICO

» MESOTELIOMA
BEAT-MESO

» ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS |
VAC-CaP
GRAVID

» ESTUDIOS FARMACOGENOMICOS
SOLID
SELINA

» ESTUDIOS OBSERVACIONALES
S-REAL
LORLAPULM
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Estudios estadios iniciales

NADIM-ADJUVANT

A phase lll clinical trial of adjuvant chemotherapy vs chemo-immunotherapy for stage I1B-1lIA completely
resected non-small cell lung cancer (NSCLC) patients

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

EXPERIMENTAL ARM

Adjuvant Treatment
Nivo 360 mg + Pacli 200mg/m2 + Carbo AUCS
IV, OW3, 4 cycles
+*
Adjuvant maintenance treatment
Nivolumab 480 mg
IV, Q4w

Schc;gmeplll;:::: ( TRnd - = uoyesBmomish > FOLLOW \

resected NSCLC ,‘EL ) - , Um?m} )
patients CONTROL ARM
Adjuvant treatment

Paclitaxel 200mgfm2 + Carboplatin AUCS
IV, OW3, 4 cycles
b i

Observation
Q12w
(6 months, 2 visits)

N2 pacientes previstos: 210
Pacientes randomizados: 210 (inclusién cerrada el 22/12/2022)

Cerrada inclusion. En seguimiento
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NADIM I

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: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

Experimental

ARM
Nivolumab 360 mag

Adjuvant
treatment

+ Paclitaxel )
200mg/m2 + SURGERY Nivolumab
Carboplatin AUC5 430 mg
NSCLC v, Q4w
locally I;q@Sng (6 manths)
advanced
potentially |
resectable
(ILIA-IIIE) Control ARM
Paclitaxel
200mg/m2 + FOLLOW
Carboplatin AUCS SURGERY up
(5 years)

v, Q3w
3 cydes

Translational research

Stool sample
Tumar block
o Stool sample
Eloo
Blood sample sample Blood sample | Blood sample | | Blood sample | Blood sample

Baseline

After Cycles 1, 2 After Cycle 3 After Sugery At 3rd and Sth month

at Progression

N2 pacientes previstos: 90
Pacientes randomizados: 90 (Inclusidn cerrada)
Pacientes validos: 88

Cerrada inclusion. En seguimiento

Publicaciones y congresos:

- Oralen ASCO 2022
- Sesidn plenaria + oral IASLC 2022
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LINC (BR.31)

A Phase lll 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 MEEDI4736"’ from date of :End.t:;f ; sui:in;alt @ 1I2ﬁ—“-eekly
C letel E |determination | N IV Day 1 s first treatment I?a en ; v i - 3.“? G:E
ompletely | ~1 -pp11 D every cycle or earlier if assessments |randomization. then
resected ) (4 weeks and|q 6 months in year 3
. I |status (PD-L1| O disease .
Stage IB - , 12 weeks then annually until
S |=25% M relapse/new . )
=4em IT T ] I . from last day|disease event). After
1A NSCLC onrs ony | primary of last disease event follow
E |after 600 pts | Z ARMB malignancy or )
- treatment for survival (g 6
R |enrolled) E |5 Placebo N unmanageable )
- IV Day 1 toxicity cycle) months until 3 years
every cycle™™* from randomization,
then annually).

Randonuzation will be 2:1 to the active treatment arm.

ok 10 mg/'kg q2w for 6 months (weeks 0, 2. 4. 6. 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22_ and then 20 mg/'kg qdw for 6 months
(weeks 24, 28, 32, 36, 40, 44. 48).

1 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.

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

e ook

Planned Sample Size: 1100 patients

Inicio estudio en Espafa: Diciembre 2015

N2 pacientes previstos: 1360
Pacientes incluidos totales: 1827 registrados (1402 randomizados)
Pacientes incluidos en Espaiia: 164 registrados (119 randomizados)

Cerrada inclusion. En seguimiento
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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

/ \ Adjuvant
Neoadjuvant treatment
treatment
Nivolumab
Nivolumab 360 sv/ng + 240mg Q2W for
Paciitaxei 200me/m2 + 4 months and
cabopisime aucs | —>| SURGERY |—> Nwolumsb | >
480mg QW for
v, Q3W {inthe 3rd or 4th week fram St
necadjvant treatment]
3 Cycles i yead

N2 pacientes previstos: 46 N2 centros participantes: 25
Pacientes incluidos: 51 (validos 46)
Fin de inclusién de pacientes: 17/09/2018

En seguimiento. Ampliacién a 5 afios de seguimiento

Comunicaciones a congresos:

- Péster en ASCO 2018 - 3 poster (traslacional ) IASLC 2020
- OralenlIASLC 2018 - Péster (traslacional) AACR 2021

- Sesidén Plenaria en SEOM 2018 - Péster (traslacional) ELCC 2021

- Poster discutido en ASCO 2019 - 2oralesenlASLC 2021

- Oral + poster (traslacional) en IASLC 2019 - 1loralenELCC2022

- Péster (traslacional) en ESMO 2019 - Poster radiomics en Asco 2022

- Oralen SEOM 2019 - 2 Orales IASLC 2022

- Péster(traslacional) ASCO 2020 - Pdster en ESMO 2022

- Oral +2 pdsters (traslacional) SEOM 2020

Publicaciones

Publicado en The lancet Oncology

Manuscrito de Cirugia publicado en EJCTS

Manuscrito traslacional (TCR) publicado en Clin Cancer Res
Manuscrito Pathological response publicado en Clinic Transl. Med
Manuscrito Pneumonitis publicado en J. Immunother. Cancer
Manuscrito OS 3 afios, publicado en JCO

Manuscrito RNAseq publicado en J. Immunother Cancer
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Estudios estadios localmente avanzados

APOLO

A phase |l trial of Atezolizumab plus induction chemotherapy (CT) plus chemoradiotherapy and
Atezolizumab maintenance therapy in non-resectable stage I1I1A-111B-11IC non-small cell lung cancer (NSCLC)
patients

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Esquema del estudio

STUDY TREATMENT

Stage lIA- Induction Treatment Maintenance
11133 Ateznlizumab 1200mg Concurrent Atezalizumab
Nm-hl Carboplatin: AUCS CT-RDT ) umd"'ﬂ . FOLLOW
resectable Paclitasel: 200 mg/m2 —— i at] up
NSCLC iv., at day 1 W3, i:t LT 'nrl w3, {2 years)
{8th edition] 3 cycles d'im“"gi“umn . gm‘f:ﬁ}
F A
Blood samples Blood samples Blood samples Blood samples
Baseline After induction After CT-RDT At 12 months
or PD
N¢ pacientes previstos: 37 pacientes
Pacientes incluidos: 38 pacientes (*32 pacientes elegibles) (sin SLOTS disponibles)

HOSPITAL Status Incluidos HOSPITAL Status Incluidos ‘
H. Univ. Lucus Augusti Activo 4 H. Univ. Puerta de Hierro Activo 2
H. General Univ. De Elche Activo 4 H. Univ. Insular de Gran Canaria Activo 2
Consorci Parc Tauli Activo 3 HU de Basurto Activo 2
Complejo H. Univ. A Corufia Activo 3 H. Universitari Son Espases Activo 1
HM Sanchinarro- CIOCC Activo 3 H. Universitario Severo Ochoa Activo 1
Complejo Hospitalario De Jaén Activo 2 ICO Girona Activo 1
H. General Univ. Valencia Activo 2 H. Univ.Fundacién Jiménez Diaz Activo
H. Clinico Univ. Valencia Activo 2 H. Clinico San Carlos Activo -
Complejo H. Univ. De Ourense Activo 2 H. General de Alicante Activo -
H. de la Santa Creu i Sant Pau Activo 2 ICO Badalona Activo -
H. Clinico Univ. Valladolid Activo 2 H. Infanta Leonor Activo -
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Estudios estados avanzados

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: Fundaciéon GECP
Coordinador: Mariano Provencio

Esquema del estudio

NSCLC
locally advanced Brigatinib FOLLOW
and metastasic =~ e———) g0 mg (D1-7) + 180 mg (daily therafter) — e——) up
(e-v) orally (Q4W cycles) PD (1 year)
EMLA-ALK+

Tumor block*

Tumor block*

Blood sample Blood sample ‘ ‘ Blood sample | ‘ Blood sample ‘ ‘ Blood sample |
Baseline At 3, 6, 9,12, 15, 18, 21, 24, 27 and 30 months of at Progression
treatment *gptional
TRANSLATIONAL RESEARCH

N2 pacientes previstos: 33
N2 centros participantes: 18 centros
Pacientes incluidos en Espana: 33

Cerrada inclusion. Pacientes en tratamiento y en seguimiento




NEWSLETTER

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
MB=10 mut/MB

=

Non-Squamous Atezolizumab 1200 mg
NSCLC o B PD
IB/IV | -\ sceems Bevacizumab 15mg/kg —
1V, OW3

Tumourblock | Translstional research

N¢ pacientes previstos: 40
N¢ centros participantes: 25
Pacientes incluidos: 41 (screenings: 307).

Blood sample

Cerrada inclusion. Pacientes en tratamiento y en seguimiento

Comunicaciones a congresos:
- Péster en IASLC 2022

Publicaciones
Manuscrito publicado en Jama Oncology
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PEBEL

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

Promotor: GECP
Coordinador: Dra. Remei Blanco

Esquema del estudio

Main inclusion eriteria:

-Treatment-naive stage [V NSCLC
-Squamous and non-Squamous Basal screening MEK-3475
-EGFR / ALK wild-type CGA 200 mg Q3W
-Age =70 years
-PS0/1

-PD-11 expression =1%

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

Reclutamiento cerrado. En seguimiento
N2 pacientes previstos: 82

N2 centros participantes: 12

Pacientes incluidos: 82

Cerrada la inclusion y la base de datos.

Publicaciones y congresos:
- Pdster en ESMO 2020

Manuscrito en preparacion
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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: Fundaciéon GECP
Coordinador: Dr. Ernest Nadal

Esquema del estudio

Stage IV non-squamous “""""

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

Pemetrexed 500mg/m?2 +
Pemetrexed 500mg/m? Atezolizumab 1200mg
Endpoints: Atezolizumab 1200mg

-PFS (intracranial + systemic)

-Safety

Aprobacion del estudio: 31/05/2018.

Cerrada inclusion. Base de datos cerrada. Manuscrito en preparacion.

N¢ pacientes previstos: 40
N¢ centros participantes: 15
Pacientes incluidos: 43 (3 no validos)

Publicaciones y congresos:
- Pdster en IASLC 2019

- OralenlASLC 2021

- Oral en ASCO 2022

Manuscrito remitido a JCO
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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

Mutecitn de EGFR/ 1IN m:nu dc'::cfn'l ;
trarslocacidn de ALK q‘m

CPNM: Cancer de puiman no

microatico

PEJEE: Progresion da i3 Pacrentes
enfermedad / olegibios
enfermeded estable

RP/RC. Respuesta parcial / Resvaluacion ae la snfermeadas | Criterio peincipal da
resouesta compiets {eritarios RECIST V1 1) wRioracian = SSP desde A
A: Aleatorizacion - =

N2 pacientes previstos: Alrededor de 500 pacientes, de los cuales 120 se randomizaran
N2 centros participantes: Gustave Roussy y 19 centros en Espaiia

Pacientes incluidos totales: 166 registrados (56 randomizados)

Pacientes incluidos en Espaiia: 147 registrados (51 randomizados)

Cerrada inclusion. Estudio cerrado e Informe final enviado a las autoridades.

Publicaciones y congresos:
- Mini-oral en ELCC 2021

Manuscrito remitido a JTO
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Estudios en segunda linea y sucesivas de tratamiento

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

Esquema del estudio

COHORT1
T Pembrolizumab PO ar 24 Follow
/ 200 mg Q3W months up

COHORT 2

N¢ pacientes previstos: 110. N2 centros participantes: 19
Pacientes incluidos: 78 (screenings: 105)
Estudio cerrado anticipadamente. Base de datos cerrada. Analisis estadistico en proceso.

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

)

7 evaluable pts 18 evaluable pts

>10R 24 OR
Pre-

screening
N=2000 Tipifarnib
900 mg

bid Z-stdge design

5
[ Frasm .
HRASm i 7 days on/ ’g
7ot A 2
28-days Samplung for cfDNA -‘.

HRAS Tumor radiological assessments
cycles o
Blood or w

tissue X
Day -14 to -1 Day 1 Open-Label Treatment End of treatment
—

Primary endpoint: ORR

N2 pacientes previstos: 18 (screening alrededor de 1.800-2.000 pacientes)
Pacientes incluidos: 9 (1084 screenings)
Estudio cerrado anticipadamente. Base de datos cerrada. Analisis estadistico en proceso.
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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 Rodriguez-Abreu, Martin Friich

Esquema del estudio

AmiA Atezolizumab: 1200mg. Q3W
Bevacizumab: 15mgkg, Q3W =t
Carboplatin AUCS, Q3W, 4-8 cycles e B
Stage NB-IV,
chemotherapy- Paclitaxel: 200 mg/m?, Q3W, 4-8 cycles
naive, EGFR
mutant NSCLC,
PD on previous
TKltherapy Arm B
Atezolizumab: 1200mg, I3W
Bevacizumab: 15mg'kg, Q3W
Pemetrexed: 500 mgim?®, QIW
Week =5 [ 3 § 3 12 15 18 4
,- i I I e D
n 14 r s ' :
H H !
i i i .
i H 1 ¥ H
Brain MRI H i 1{_Brain MRI ! i Brain MRI H
! 1 H !
( QoL aaw ) [goLgaw] H
H H i i
i i !
FFPE 1 g (FFPE}
Blood Blood Blood Blood
Microbiolog; Microbic! Microbiolo: Microbir
samples ¥ samplei:m samplesmI sampg;g,

N¢ pacientes previstos: 95

N¢ centros participantes: 10

Total pacientes incluidos: 84

Pacientes incluidos en Espaiia: 30

Cierre de la inclusién 28/09/2022. Pacientes en tratamiento y seguimiento
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BOOSTER

Osimertinib and bevacizumab versus osimertinib alone as second-line treatment in stage Il1b-1V NSCLC with
confirmed EGFRm and T790M

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

Esquema del estudio

until progression*, lack of

I Osimertinib 80mg p.o. daily § tolerability or refusal

Stage IlIB-IV NSCLC
Confirmed EGFRm >R J1:1
Confirmed T790M

PD on/after previous EGFR TKI

I Osimertinib 80mg p.o. daily §

Bevacizumab 15mg/kg i.v. until pr_ogression*, 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 o 3 6 o 1 - progression
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, $ e
cT cT cT cT] - T
; T
Biomaterial ERRE (FFPE)
collection: Blood Blood Blood

N.2 pacientes previstos: 154
Pacientes incluidos totales: 155
Pacientes incluidos en Espafia: 78

Cierre de la inclusién 21/02/2019. Pacientes en tratamiento y en seguimiento

Publicaciones y congresos:

- Pésteren ELCC 2022
- Manuscrito aceptado en Annals of Oncology
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Mesotelioma

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

|TTTT1TTT

Bevacizumab: 15mg/kg Q3W a-?
=
. @
Advanced Malignant @
Pleural 5
Mesothelioma =
o
€,
(=%
Chemotherapy (4 — 6 cycles): @
Carboplatin AUC 5 plus Pemetrexed 500 mg/m2 §
t ¢t ¢t ¢t t t 1t 1 °
Bevacizumab: 15mg/kg Q3W
Week <5 0 3 6 12 18 24 30 36
..................................
FFPE (FFPE)
| |
Blood Blood Blood

Estudio aprobado por CEIm y AEMPS el 28/02/2019. Enmienda aprobada para ampliacién inclusion.

N2 pacientes previstos: 400
N2 centros participantes: 7 centros en Espafia (en total 45 centros en ocho paises)
Pacientes incluidos totales: 401, En Espaia: 84

Cierre de la inclusién 09/03/2022. Pacientes en tratamiento y seguimiento
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Estudios epidemioldgicos

VAC-CaP

Estudio observacional sobre la efectividad y la seguridad de la vacunacion anti-SARS-COV2 en pacientes
con cdncer de pulmon

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Ernest Nadal

Estatus de centros:

N¢ centros participantes: 35
Pacientes registrados: 1559

Reclutamiento cerrado. Pendiente informe final.

Publicaciones y congresos:

- Péster en ESMO 2022
- Poster destacado en SEOM 2022
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Estudios farmacogendmicos

SOLID- 1

Estudio de la inmunidad en pacientes cdncer de pulmdn vacunados contra SARS-COV?2

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Mariano Provencio

Estatus de centros:

N2 centros participantes: 37
Pacientes registrados: 1976
Manuscrito en elaboracion

SELINA

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

N2 pacientes previstos: 185
N2 centros participantes: 24
Pacientes incluidos validos: 153

Cierre de la inclusién 26/03/2019. Pendiente Informe Final.
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Estudios observacionales

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

Estatus del proyecto

N¢ pacientes previstos: 250
N2 centros participantes: 40 centros,
Pacientes incluidos: 244

Cerrada inclusion. Pendiente Informe final.

Publicaciones y congresos
- SEOM 2021: Oral y pdéster destacado

Manuscrito en preparacion.

LORLAPULM

Retrospective, Observational Study on The Efficacy And Safety of Lorlatinib In ALK or ROS1 Metastatic Non-
Small Cell Lung Cancer Patients Treated Within The Compassionate Use Program In Spain

Promotor: Fundacién GECP
Coordinador: Dr. Antonio Calles

Estatus del proyecto

N2 pacientes previstos: 120 pacientes (estimado)
N2 centros participantes: 32 centros
Pacientes registrados: 103

Cerrada inclsuion. Pendiente Informe final.
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Actividad cientifica 2023

COMUNICACIONES A CONGRESOS 2023

SEPAR 2023

Cribado de cancer de pulmén en Espaiia: cumplimiento de los criterios de inclusién.

Cristina Candal-Pedreira, Mariano Provencio, Virginia Calvo de Juan, Manuel Cobo, José Manuel Trigo, Enric Carcereny,
Marc Cucurull, Rafael Lopez Castro, Eduardo Solis Garcia, Amparo Sdnchez-Gastaldo, Bartomeu Massuti, Delvys Rodriguez-
Abreu, Anna Estival, Maria Guirado Risuefo, Maria Pamiés Ramodn, Rosario Garcia Campelo, Guillermo Alonso-Jaudenes,
Carlos Camps, Edel del Barco Morillo, Clara Gonzélez Ojea, Manuel Domine, Alfredo Sanchez-Hernandez, Joaquim Bosch-
Barrera, Maria Angeles Sala Gonzalez, Alberto Ruano-Ravina.

ELCC 2023

TISSUE B-CELL RECEPTOR REPERTOIRE AS BIOMARKER OF COMPLETE PATHOLOGICAL RESPONSE IN NSCLC
PATIENTS TREATED WITH NEOADJUVANT CHEMOIMMUNOTHERAPY (NADIM TRIALS)

Belén Sierra-Rodero, Cristina Martinez-Toledo, Marta Molina-Alejandre, Virginia Calvo, Ernest Nadal, Bartomeu Massuti,
Maria del Rosario Garcia-Campelo, Clara Gonzalez Ojea , Alex Martinez Marti, Manuel Ddmine, Santiago Ponce-Aix, Amelia
Insa, Javier de Castro Carpeilo, Margarita Majem, Isidoro Barneto Aranda, Delvys Rodriguez-Abreu, Edel del Barco, Manuel
Cobo, Mariano Provencio and Alberto Cruz-Bermudez.

Péster

ASCO 2023

MAINTENANCE OF THE PERIPHERAL MEMORY B CELL POPULATION IS ASSOCIATED TO LONG TERM SURVIVAL
AFTER PERIOPERATIVE CHEMOIMMUNOTHERAPY IN NSCLC (NADIM TRIAL).

Belén Sierra-Rodero, Alberto Cruz-Bermudez, Cristina Martinez-Toledo, Marta Molina-Alejandre, Aranzazu Garcia-Grande,
Virginia Calvo, Ernest Nadal, Maria Rosario Garcia-Campelo, Amelia Insa, Manuel Démine, Bartomeu Massuti, Joaquin
Casal-Rubio, Margarita Majem, Alex Martinez-Marti, Javier de Castro Carpefio, Delvys Rodriguez-Abreu, Manuel Cobo,
Isidoro Barneto Aranda, Santiago Viteri, Mariano Provencio

SURVIVAL OUTCOMES IN ALK-POSITIVE NSCLC PATIENTS (p) TREATED 1st LINE BRIGATINIB AND IMPACT OF
THE ALK FUSION VARIANT

Mariano Provenciol; Rosario Garcia Campelo2; Aitor Azkarate3; Virginia Calvol; Manuel Cobo4; Joaquin Mosquera2; Ernest
Nadal5; Delvys Rodriguez Abreu6; Raquel Marsé3; Ana Callejo7; Manuel Domine8; Oscar Juan9; Francisco Garcia GarcialO,
Estela Sanchez1; Atocha Romerol
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Actividades GECP

Exito del seminario online “Novedades y Claves en Cancer de Pulmén
2022”
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El pasado 19 de enero el GECP celebro la reunidn de streaming "Novedades y Claves en Cancer de
Pulmaén 2022". En esta, diversos doctores realizaron un repaso a las principales novedades en cancer
de pulmdn presentadas en los congresos internacionales de 2022.

La reunidn, con mas de 270 asistentes, tratd en esta edicidn los siguientes temas: “Biomarcadores
tumorales”, de la de la mano de la especialista del GECP la Dra. Alexandra Cantero, “Estadios iniciales
y enfermedad localmente avanzada” expuesto por la Dra Maria Saigi, “Enfermedad metastatica
(incluyendo inmunoterapia)” explicacidn del Dr. Francisco Javier Garcia Navalon y “Cancer de pulmoén
microcitico y otros tumores” de la Dra. Ana Lépez. Ademas, la introduccidn corrié a cargo del Dr. José
Luis Gonzalez Larriba y las conclusiones fueron de la mano del Dr. Ramdn Palmero.

El seminario ya se encuentra disponible en diferido.

Acceso al seminario.



https://www.doctaforum-appexternas.org/-0portal_lungcancerupdates/web/eventoweb/24/nccp2022
https://www.doctaforum-appexternas.org/-0portal_lungcancerupdates/web/eventoweb/24/nccp2022
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El GECP imparte la 112 edicion del Curso de Competencias en Cancer
de Pulmon
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El GECP celebra la 112 ediciéon del Curso de Competencias en Cancer de Pulmaon. Este aiio se realizara
de forma presencial en el Parador De Alcala de Henares en Madrid, del 16 al 17 de marzo de 2023.

El curso estd dirigido a médicos residentes de 42 y 52 afio, asi como a médicos adjuntos con menos de
5 afios de antigliedad.

El objetivo principal de este encuentro es la inmersidn intensiva en el cancer de pulmén mediante un
programa completo en el que se abordan todos los aspectos y temas relacionados con esta
enfermedad.

En la edicidn de este afo se trataran temas como: “Epidemiologia diagndstico y cribado”, “Estadios
Iniciales y localmente avanzados” o “Enfermedad avanzada” entre otros. A estas sesiones tedricas, se
sumara una parte mas practica en la que se presentaran y trabajaran en grupo diversos casos clinicos
durante las dos jornadas.

Consulta aqui el programa cientifico.



https://www.doctaforum.com/--ProgramasEventosWeb/2023/4891-cursocp2023/programa.pdf
https://www.doctaforum.com/--ProgramasEventosWeb/2023/4891-cursocp2023/programa.pdf
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El GECP aplaude la opinion favorable de NICE sobre el uso de quimio-
inmunoterapia antes de cirugia para pacientes con patologia inicial

El National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ha expresado su opinidn favorable para el
uso de quimio-inmunoterapia con Nivolumab antes de cirugia para pacientes con cancer de pulmén
no microcitico en estadios iniciales. Para NICE se trata de una oportunidad de tratamiento con
eficacia contrastada de la que pueden beneficiarse miles de pacientes. La agencia evaluadora
también considera ‘coste-efectivo’ el tratamiento.

NICE

NICE recommends
lung cancer treatment
before surgery

Almost 5,000 people could benefit from
nivolumab with chemotherapy to treat
resectable non-small-cell lung cancer in
adults.

Para el Grupo Espafiol de Cancer de Pulmon (GECP) esta nueva opinion favorable refrenda el trabajo
que ha liderado el grupo de investigacion clinica en los ultimos afios con sus estudios NADIM y NADIM
Il. El estudio NADIM del GECP fue la primera investigacién que se planted a nivel mundial y que analizé
los beneficios (viabilidad, seguridad, eficacia y supervivencia) de administrar quimio-inmunoterapia
antes de cirugia a pacientes con cancer de pulmdn en estadios iniciales o localmente avanzados.

El beneficio que ha demostrado este esquema de tratamiento, iniciado por el GECP y continuado por
otros ensayos clinicos posteriores, ha permitido abrir una expectativa de mejora en la supervivencia
de un importante grupo de pacientes tras afios sin avances que puedan disminuir la mortalidad
asociada al cancer de pulmén, la causa mas frecuente de muerte por cancer a nivel global.

Accede al Final draft guidance NICE



https://www.nice.org.uk/guidance/gid-ta10632/documents/final-appraisal-determination-document
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El cancer de pulmdn aumenta su letalidad en Espaia

El cancer de pulmdn se vuelve a posicionar otro afio mas como el mas mortal entre el conjunto de los
espanoles. Tal y como alertan desde el Grupo Espafiol de Cancer de Pulmén, las neoplasias de pulmén
se han convertido en la actualidad en la cuarta causa de muerte en el pais, tanto en hombres como
mujeres. A esto se le suma que ya se encuentra por encima del resto de tumores en cuanto a letalidad.

“En concreto, 22.413 personas murieron en Espana por la enfermedad en 2021, aumentando en un
2,4% con respecto al afio anterior. De hecho, la mortalidad crece tanto en los hombres (0,9%) como
en mujeres (6,9%), dato que nos preocupa mucho porque puede seguir avanzando en los préximo
afios” explica el doctor Mariano Provencio, presidente del GECP.
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Ante esta situacion, los especialistas del Grupo Espafiol de Cancer de Pulmén (GECP) han querido
reclamar mds investigacion e inversidn para esta patologia coincidiendo con la celebracién del Dia
Mundial contra el Cancer el préximo 4 de febrero. “Cada afio se diagnosticaron en Espafia
aproximadamente 31.000 casos de cancer de pulmdn, que crece cada vez mas en el sexo femenino,
suponiendo ya 1de cada 4 pacientes”, afiade el doctor Bartomeu Massuti, secretario del Grupo Espafiol
de Cancer de Pulmén (GECP) y jefe de Oncologia del Hospital General de Alicante.

El Dia Mundial en los Medios de Comunicacién
Ademas, durante el mes de febrero, el GECP ha estado presente en los Medios de Comunicacién para
destacar la importancia de la investigacion y la gravedad de la enfermedad.

El diagndstico precoz y la caracterizacion del tumor,

El cancer de pulmoén esenciales para mejorar la supervivencia en pulman
aumenta Su letalidad en El acceso y &l uso de biomarcadores son esenciaies para un diagnéstico indniduslizeda
Espafia

europa Europa Press + Madrid
press 27/ . 13:48h

9000



https://www.gecp.org/el-cancer-de-pulmon-aumenta-su-letalidad-en-espana/

NEWSLETTER

Puesta en marcha del proyecto CEBRA: Un programa de formaciéony
debate sobre metastasis cerebrales en cancer de pulmodn

Registrate para acceder a
todos los contenidos

CEBRA

Programa de formacion y debate
METASTASIS CEREBRALES
en CANCER de PULMON
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www.proyectocebra.com
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El Grupo Espafiol de Cancer de Pulmdn pone en marcha junto a Takeda el Proyecto CEBRA. Un
itinerario formativo y de debate que pone el foco en el abordaje terapéutico de las metastasis
cerebrales secundarias al cancer de pulmén. Desde su diagndstico y tratamiento, a su monitorizacién
y evaluacién.

A través de un panel de expertos de diferentes disciplinas se revisara el abordaje de esta patologia que
compromete el prondstico y la calidad de vida de los pacientes con cancer de pulmén.

El itinerario de CEBRA comprende 4 webinars (1H30°) y una Jornada Presencial, donde, de manera
combinada, expertos en areas de Neurooncologia, Oncologia Médica, Radioterapia y Cirugia
expondran y debatiran, con fines practicos, diferentes escenarios clinicos con metdstasis cerebrales.

El segundo webinar "Estrategia terapéutica local" serd el 21 de marzo de 2023 de 16:30 a 18:00 y
estard moderado por la Dra. Maria Martinez de la Unidad de Oncologia Médica del Hospial del Mar en
Barcelona. En este se trataran temas como: La radioterapia en la metastasis o la neurocirugia en las
metastasis cerebrales.

Accede al registro



https://www.proyectocebra.com/
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Lanzamos la tercera edicion de Early Forum Lung Cancer

Lanzamos la tercera edicion de Early Forum Lung Cancer en colaboracién Roche, un espacio de
aprendizaje y reflexion donde compartiremos desde la multidisciplinariedad los grandes avances e
innovacion en el tratamiento y abordaje del cancer de pulmdn en estadios iniciales.

El programa de esta nueva edicidn llega cargado de ponencias que seguro te resultan de gran interés
y que se desarrollara el 29 de junio de 2023 en la Casa de América en Madrid.

-
Gecp Ceachey

Il EARLY
FORUM

Beca Early Forum

En el marco de la celebracién del Ill Early Forum, el GECP y Roche han convocado una ayuda para
fomentar la investigacion del cancer de pulmén en estadios tempranos a través de una subvencion
financiera de 25.000 euros dirigida a especialistas en el ambito del cancer de pulmdn que formen parte
de un hospital miembro del GECP.

La presentaciodn a esta ayuda se realizara a través de la pagina web del GECP. El plazo de presentacion
de solicitudes finaliza el 15/05/2023 a las 23:59.

Periodo de solicitud:
01/03/2023 - 15/05/2023 (cierre a las 23:59)

® Estado:

Abierto

g Beneficiarios:

Cualquier miembro de un hospital Asociado al Grupo Espariol de
Céancer de Pulmén (GECP). Los beneficiarios deben tener
nacionalidad espariola o de un pais miembro de la Unién
Europea, o ser extranjero con permiso de residencia en Espaiia.
Las personas solicitantes deberan llevar a cabo el proyecto
propuesto en Espaiia

Presenta tu solicitud

Importe de la ayuda:
25.000 euros



https://www.gecp.org/ayudas-investigacion/
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El GECP pone en marcha el primer estudio prospectivo de medicién de
Radodn

El GECP va a poner en marcha, dentro del marco del Registro Tumores Toracicos, el primer estudio
prospectivo de medicion de Radédn.

El estudio, que pretender inicialmente medir los indices de radén en 500 hogares de pacientes con
cancer de pulmdn, tiene los siguientes objetivos:

1. Conocer sila exposicion a gas raddn en viviendas se asocia con las alteraciones.

2. Valorar si la exposicién a gas raddn en viviendas puede estar asociada con caracteristicas
diferenciales al diagnéstico de la enfermedad.

3. Analizar si la exposicidn a gas raddn juega un papel en la supervivencia del cancer de pulmoén
a 3y 5 afios del diagndstico.

4. Promover el conocimiento del gas raddn entre los sujetos participantes y la poblacion general.

Este interesante estudio nos proporcionard informacién sobre la que es la primera causa de cancer de
pulmén después del tabaco.

Los préximos 17 y 18 de noviembre celebramos el Xl Simposio
Educacional en Barcelona

El GECP celebrara los proximos 17 y 18 de noviembre en Barcelona su Xll Simposio Educacional. Una
cita ya tradicional para un repaso de 360 grados por todas las novedades en cancer de pulmén.
iReserva la fecha en tu agenda!

El programa preliminar del Simposio estara disponible en breve.
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La Doctora Maria Guirado participa en la nueva edicion de “Dialogos
AEACaP “

El pasado 23 de febrero la Dra. Maria Guirado, del Servicio de Oncologia Médica del Hospital General
de Elche y miembro de la Junta Directiva del GECP participé en una esidén de los ‘Didlogos AEACaP’,
una iniciativa de esta asociacidon de pacientes con la que se pretende reunir a personas expertas de
diferentes dmbitos relacionados con la prevencién, diagndstico, investigacidén y tratamiento de la
enfermedad, con pacientes y familiares.

Asi, se puso en marcha una ronda de charlas con especialistas del GECP para tratar, en un ambiente
distendido, las inquietudes y dudas de las personas afectadas. Este encuentro, celebrado el jueves 23
de febrero, corrid a cargo de la Dra. Maria Guirado, del Servicio de Oncologia Médica del Hospital
General Universitario de Eiche.

En esta reunion la Dra. Guirado hablé tanto de la importancia de la relacién médico-paciente, cémo de
diferentes formas de tratamiento, entre ellos la inmunoterapia. Atendido las inquietudes y dudas de
las personas afectadas.

Dialogos
AEACaP _

Una charla con
tu especialista

23 febrero | 17.00 h.
Maria Guirado _

Servicio de Oncologia Médica
Hospital General Universitario de Elche

S
# AEACaP  GecP

Entrevista completa



https://www.youtube.com/watch?v=iKn1giU9u8o
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