


Nuevos proyectos

LINC

A Phase III prospective double blind placebo controlled randomized study of adjuvant MEDI4736 in completely re-
sected NSCLC

Promotor: NCIC
A Lung Immunotherapy NSCLC Consortium (LINC) Trial of the

NCIC CTG, IFCT, CEEOG, NCI-Naples, NVALT, KCSG, ALTG and NHMRC CTC, SLCG

Centros participantes en Espaiia:

e Hospital Carlos Haya e Hospital Univers. de Salamanca
e Hospital Clinic de Barcelona e Hospital General de Valencia

e Hospital Clinico San Carlos e Hospital General de Alicante

¢ Hospital de Sant Pau e Hospital Son LLatzer

e Hospital de la Princesa e Hospital Miguel Servet

e Hospital Puerta de Hierro e Hospital Quirén Dexeus

e ICO-H. Germans Trias i Pujol * Hospital Mitua de Terrassa

e Hospital 12 de Octubre e Hospital Vall d'Hebron

e Hospital Teresa Herrera e ICO Bellvitge

e Fundacién Jiménez Diaz e H.deleon

Inicio de tramitacion proximamente.
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Nuevos proyectos

NORA

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

Coordinadores: Dolores Isla, Mariano Provencio

N© pacientes: 67

N° de centros: alrededor de 20 centros

En proceso de seleccién de centros
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Estudios Estadios Avanzados

Estudios en primera linea de tratamiento

GOAL

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

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

N° pacientes previstos: 186

Pacientes incluidos: 71 (199 screenings)
Centros participantes: 39 / activos: 37

Inclusion:

HOSPITAL Screening  Incluidos HOSPITAL Screening

H. Insular de Gran Canaria 59 8 H. Clinico Santiago 3 1
Complejo Hospitalario Jaen 24 6 H. Elda 3 1
H. Lucus Augusti 12 5 ICO-H. Germans Trias Puj 1 1
H. Sant Pau 5 5 H. Virgen de las Nieves 1 1
H. Teresa Herrera 5 4 H. Sant Joan de Reus 1 1
H. General de Alicante 6 4 H. La Paz 1 1
F. Jiménez Diaz 5 4 Hospital Carlos Haya 1 1
H. Mataro 5 4 H. Dr. Peset 1 1
H. Clinic Barcelona 3 3 H. Virgen de los Lirios 1 1
ICO Girona 11 2 H. 12 de octubre 1 -
ICO - H. Duran i Reynals 3 2 H.Morales Messeguer 1 -
H. Gral Elche 3 2 H. Clinico Valencia 4 -
Hospital de la Macarena 2 2 H. Arnau de Vilanova 3 -
H. Cruces 2 2 Hospital Parc Tauli 1 -
H. Sagunto 2 2 Hospital Prov. Castellon 1 -
H. La Fe 2 2 H. Lluis Alcanyis 1 -
H. Valme 2 2 H. Uni. Quirdn Dexeus 1 -
H. Basurto 12 1 Hospital Marina Alta - -
H. Clinico Lozano Blesa 10 1 H. Puerta Hierro - -
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SPLENDOUR

Ensayo fase III, abierto y aleatorizado, Centros participantes:
para evaluar la adicién de denosumab a la
guimioterapia estandar de primera linea en

cancer de pulmén no microcitico avanzado. | HOSPITAL N° Pac
Promotor: ETOP-EORTC ICO — Hospital Germans Trias i Pujol 2
Coordinador Espaiia: Dr. Bartomeu Massuti Hospital Carlos Haya -

Hospital Arnau de Vilanova -
Hospital General de Alicante -

N° pacientes previstos: 1000

Pacientes incluidos en Espaiia: 2
Centros participantes en Espafa: 12. Hospital Reina Sofia -
Hospital General Morales Meseguer -

Hospital de Sant Pau -
Hospital Son Espases -
Hospital Miguel Servet -
Hospital Insular de Gran Canaria -
Complejo Hospitalario de Jaen -
Hospital Provincial de Castellon -

Estudio en fase de apertura en los centros espafioles.

Nuevos proyectos

PEMSING

Ensayo clinico fase II abierto para validar

prospectivamente una firma genética en Centros participantes:
pacientes con cancer de pulmén no microcitico

avanzado tratados con una primera linea de

quimioterapia basada en pemetrexed y platino. Hospital de Sant Pau

Coordinadores: Dra. Margarita Majem / Dr. Jose Hospital de la Princesa

M. Sanchez ICO- Hospital Germans Trias i Pujol

N° pacientes: 90 Hospital General de Valencia
Hospital General Alicante

Estudio en fase de elaboracién del protocolo Hospital Carlos Haya

Hospital Teresa Herrera
Hospital de Cruces

| Hospital Ntra Sra. de la Candelaria
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PIPSeN

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

Promotor: I. Gustave Roussy

N° Pacientes: Muestra de unos 400 pacientes, de los cuales 120 se randomizaran.

Centros participantes: Entre 20-30 centros en Espafia.

En proceso de seleccién de centros.

EGFR-mutation /
ALK translocation

exclusion

Advanced NSCLC
patients
(stage lI-1V)

NSCLC: Non-small cell lung
cancer

PD/ 5D: progressive disease /
stable disease

PR / CR: partial response /
complete response

R: randomization

INCLUSION

EGFR-TKI /
crizotinib

Platinum-
based
therapy

(4 cycles)

Eligible : placebo
patients

Disease re-evaluation Primary endpoint =
(RECIST v1.1 criteria) PFS from R
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Estudios en segundas lineas de tratamiento

EUCROSS

“Ensayo clinico fase II para evaluar la eficacia y la seguridad del tratamiento con crizotinib en pacientes con
adenocarcinoma de pulmén avanzado translocado para ROS1”

Promotor: Cologne University
Coordinador en Espaiia: Dr. Rafael Rosell

N° pacientes: 30 pacientes

Pacientes incluidos: 17 (14 Alemania, 3 en Espaia)
Screening en Espaiia: 95 muestras analizadas procedentes de 18 centros

Centros participantes:

| HOSPITAL N° PAC.
Hospital Virgen del Rocio 2 pacientes ROS+
Hospital General de Alicante 1 paciente ROS+

ICO-Hospital Germans Trias i Pujol -
Hospital Vall d’'Hebron -
ICO-Hospital Duran i Reynals -
Hospital La Princesa -
Hospital Puerta de Hierro -
Hospital Clinico de Valencia -

Hospital Regional Carlos Haya -
Hospital Teresa Herrera -
Hospital Son Llatzer -
Hospital Insular de Gran Canaria -

Cabe recordar que el farmaco crizotinib se suministra dentro del estudio y que esta a disposicion la
plataforma de analisis de ROS1 del estudio para remitir los casos que se consideren oportuno analizar.

En caso de que la muestra resultara positiva para ROS1 seria posible (si el médico responsable lo considera
oportuno) derivar al paciente a unos de los centros en los que el estudio esta abierto para seguir el tratamiento.
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NVALT

“Estudio Fase II con BIBF1120, un inhibidor oral del factor 1 de crecimiento de fibroblastos, como tratamiento
de segunda linea de tratamiento en pacientes con CPNM y ampliacion del gen del receptor 1 del factor de
crecimiento de fibroblastos” (NVALT 15).

Promotor: NVALT
Coordinador en Espaiia: Rafael Rosell
N° pacientes: 76

Estudio en gestion de contratos. Apertura prevista en Marzo 2015.

Centros participantes:

Hospital Carlos Haya Hospital Puerta de Hierro
Hospital Universitario Quirén Dexeus | Hospital de Sant Pau

Hospital General de Alicante Fundacion Jiménez Diaz
ICO-Hospital Germans Trias i Pujol Hospital 12 de Octubre
Hospital de la Princesa ICO- Hospital Duran i Reynals
ICO Girona Hospital Vall d'Hebron

Nuevos proyectos

FLARE

“A multicenter randomized phase III study comparing second-line treatment with chemotherapy associated or not
to erlotinib in NSCLC patients with secondary resistance to TKI-EGFR"” FLARE protocol

Promotor: Centre Francgois Baclesse, Caen (GFPC)
Inclusion prevista: 190 pacientes

En estudio viabilidad de participacion como GECP en funcion de interés de los centros miembros y capacidad de
reclutamiento.
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Estudios en Cancer de Pulmon Microcitico

STIMULI

Estudio fase 1II, abierto, randomizado, de consolidacion de ipilimumab tras quimiorradioterapia en pacientes con
cancer de pulmodn de célula pequefia en estadio limitado

Promotor: ETOP
Coordinador en Espaiia: Dr. Manuel Domine

Inclusion prevista: 260 randomizados (alrededor de 325 incluidos en parte de quimio-radioterapia)

Pacientes incluidos: 8 (3 en Espafia)

Centros participantes en Espaiia:

HOSPITAL

H.Clinico Valencia
Fundacién Jiménez Diaz
H.Virgen de la Salud

H.Central Asturias
H.Cruces

H.12 de octubre
H.Sant Pau
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Estudios en Mesotelioma

BEMME

Base Epidemioldgica Mesotelioma Maligno Espafiola Estudio Observacional, Retrospectivo, multicéntrico. BEMME”

Coordinadores: Dra. Noemi Reguart y Dr. Jordi Remon en representacion del Grupo de Mesotelioma.
Pacientes incluidos: 356
Centros participantes: 60 centros activados en bdatos / 28 centros activos

Centros participantes:

HOSPITAL N° Pac HOSPITAL N° Pac

ICO Hospitalet 73 Hospital Reina Sofia 6
Hospital Clinico Univ. de Valencia 30 Hospital de Matard 5
Hospital Ramon y Cajal 27 Hospital Clinico de Valladolid 5
Hospital Clinico San Carlos 25 Hospital de Sabadell 4
Hospital Univ. Puerta de Hierro 22 Hospital Sant Joan de Reus 4
Hospital Universitario La Fe 21 Fundacion Jiménez Diaz 4
Hospital Univ. 12 de Octubre 20 Hospital Univ. de Fuenlabrada 3
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 18 Complejo Hospitalario de Jaen 2
Hospitao Insular de Gran Canaria 16 Hospital Arnau de Vilanova de Lleida 2
ICO-H. Germans Trias i Pujol 14 Hospital Quiron Madrid 2
Hospital de Basurto 13 Hospital General de Elche 2
Hospital de Torrevieja 12 Hospital Univ. Miguel Servet 2
Hospital Univ. Araba (Txagorritxu) 11 Complexo Hospitalario de Santiago 1
ICO Girona 11 Hospital Gral Elda-Virgen de la Salud 1
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Estudios con Inclusion Cerrada

GECP-SCAT

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

500 pacientes incluidos. Cerrada inclusion en junio 2013.

| HOSPITAL | Nepac HOSPITAL | NoPAC

H. General de Alicante 45 H. de Basurto 8
H. Carlos Haya 35 H. de Ledn 8
H. de la Princesa 32 H. Son Llatzer 7
ICO-H. Germans Trias i Pujol 24 H. Clinic de Barcelona 7
H. Clinico San Carlos 23 Clinica Rotger 7
H. la Paz 20 H. Fundacién Alcorcon 7
H. Reina Sofia 19 H. Morales Messeguer 7
H. 12 de Octubre 18 Fundacioén Jiménez Diaz 7
IVO Valencia 17 H. Univ de Canarias 6
H. Lozano Blesa 14 H. Clinico de Salamanca 5
H. de Cruces 14 H. de Matard 5
H. Insular de Gran Canaria 14 H. de la Ribera 4
H. Clin. Univ Santiago Comp. 13 H. Santa Creu i Sant Pau 4
H. Provincial de Castellon 13 H. Son Espases 4
H. Central Asturias 13 H. Severo Ochoa 3
H. Miguel Servet 12 Onkologikoa 3
H. Virgen de las Nieves 11 H. Univ. Sagrat Cor 2
H. Puerta de Hierro 10 MD Anderson Internacional 2
H. Arnau de Vilanova Valencia 10 H. San Pedro 1
ICO-Girona 10 Instituto Univ. Dexeus 1
H. Univ. de Elche 9 H. d’Althaia 1
H. Provincial Zamora 9 H. de Donostia -
H. de Jaén 8 H. Arnau Vilanova de Lleida -
H. General de Valencia 8
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RENO

Ensayo clinico aleatorizado en fase II de la combinacion de vinorelbina oral y cisplatino en induccién y con
radioterapia concomitante frente a la combinacién de cisplatino y etopdsido con radioterapia concomitante como
tratamiento del cancer de pulmdn no microcitico localmente avanzado.

137 pacientes incluidos. Cerrada inclusion en noviembre 2014.

En seguimiento.

| HOSPITAL N° Pac
H. Clinico Lozano Blesa 15 H. Miguel Servet 3
H. Provincial de Castellén 13 Complejo Asistencial de Ledn 3
H. Son Espases 11 H. Regional Carlos Haya 3
H. General de Elche 11 Complejo Hosp. de Santiago 3
H. Clinico de Valencia 10 H. Clinic de Barcelona 2
ICO- H. Germans Trias i Pujol) 10 H. General de Valencia 2
H. de Basurto 9 H. Dr. Peset 2
H. Son Llatzer 8 H. Gregorio Marafion 1
H. General de Alicante 8 H. Principe de Asturias 1
H. Puerta de Hierro 7 H. 12 de Octubre 1
Complejo Hospitalario de Jaén 7 VO 0
H. San Cecilio 4 H. Marques de Valdecilla 0
H. La Fe 3
BELIEF
Open label, phase II clinical trial of erlotinib and
bevacizumab in advanced non-small cell lung Hospital Vall d'Hebron 13
cancer patients with EGFR mutations ICO Bellvitge - H. Duran i Reynalds 7
ICO Badalona - H. Germans Trias i Pujol 5
110 pacientes incluidos (46 en Espafia). Cerrada Hospital General Universitario Alicante 7
inclusion en diciembre 2014. Hospital Sant Pau 1
En seguimiento. 1CO Girona - H. .Dr..Josep Trueta 1
Hospital Universitario la Fe 1
Hospital Clinico San Carlos Madrid 2
Hospital General de Valencia 1
Hospital Clinic de Barcelona 2
Hospital 12 de Octubre 6
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ANGIOMET

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

202 pacientes incluidos. Cerrada base de datos.

|Hospital N° Pac | Hospital N° Pac
H. General de Alicante 30 Clinica Quirdn 7
H. Clinico San Carlos 29 H. Miguel Servet 7
H. Insular Gran Canaria 15 Clinica Rotger 6
H. La Fe 15 H. La Paz 5
H. General de Valencia 14 H. Son Espases 5
Fundacion Jiménez Diaz 12 H. Univ. Canarias 5
H. Puerta de Hierro 11 H. Provincial de Castellén 4
H. Arnau de Vilanova Valencia 11 H. Ntra. Sra. de la Candelaria 4
H. Gregorio Maranon 10 H. General de Elche 2
H. Dr. Peset 9 H. General de |I' Hospitalet 1

PHALCIS

Estudio de Pemetrexed y Cisplatino Como Tratamiento de Primera Linea en Pacientes con Cancer de Pulmoén no
Escamoso, avanzado: Ensayo Farmacogendmico en Fase IIA

57 pacientes incluidos

Cierre base datos 31/12/2014

| Hospital N° Pac | Hospital N° Pac
H. Insular Gran Canaria 22 Clinica Rotger 1
H. Univ. Canarias 10 H. Ledn 1
H. Morales Messeguer 5 H. 12 Octubre 1
H. Dr. Josep Trueta 5 H. Arnau de Vilanova 0
H. MD Anderson 5 H. Germans Trias 0
H. General Univ. de Elche |5 H. Clinica Benidorm 0
H. Univ. La Fe 2 H. Sant Pau i Santa Tecla | 0
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EMPHASIS

Randomized phase III trial of erlotinib vs 7
docetaxel in patients with advanced squamous HOSPITAL N° Pac

cell non small cell lung cancer who failed first line Hospital 12 de Octubre, Madrid 11
platinum based doubled chemotherapy stratified H. Gral Alicante 8
by Veristrat good vs Veristrat Poor. — -
Hospital Severo Ochoa, Leganés 4
81 pacientes incluidos (35 en Espafia). Cierre Hospital Arnau Vilanova Valencia 3
prematuro en febrero 2014 por baja tasa de Carlos Haya Hospital, Malaga 3
reclutamiento. X — ,
Institut Catala d'Oncologia — L'Hospitalet 1
Hospital Universitari Sant Joan 1
En seguimiento. Hospital Clinico Universitario de Valencia 1
Ciudad Real General University Hospital 1
Hospital La Fe 1
Hospital San Pedro de Alcantara, Caceres 1
Barcelona Hospital Clinic 0
Onkologikoa, Donostia 0

ESOGIA

Phase III, randomized, multicenter trial involving subjects over 70 years of age with non small-cell lung cancer
of stage IV or IIIB (T4 pleura or pericardium) and comparing a “classical” strategy of treatment allocation (dual-
agent therapy based on carboplatin or monotherapy with docetaxel alone), based on performance status and
age, with an “optimized” strategy allocating the same treatments according to a simplified geriatric screening
scale, plus a more thorough geriatric evaluation if necessary.

7 pacientes incluidos en Espafia. Inclusion cerrada 24/01/2013

Pendiente publicacion.

Periodo Periodo
Hospital inclus N° Pac Hospital inclus N° Pac
H. General de Alicante 5 months 5 H. Dr. Peset 4 months 0
H. Son Llatzer 5 months 2 ICO Hospitalet 8 days 0
H. Virgen de los Lirios 3 months 0 H. Prov. Castellon 3 months 0
H. General de Elche 4 months 0 Clinica Dexeus 3 months 0
H. San Cecilio 5 months 0 H. Virgen de la Luz 3 months 0
H. Virgen de la Macarena |2 months 0 H. General Ciudad Real |2 months 0
H. Terrassa 4 months 0 G. de Cruces 2 months 0
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CONVERT

Estudio aleatorizado de 2 ramas de quimioradioterapia concomitante comparando radioterapia una o dos veces al

dia en pacientes con cancer de pulmdn microcitico (CPM) limitado y buen estado general.
27 pacientes incluidos en Espana. Cierre inclusion Julio 2013.

En seguimiento.

HOSPITAL
ICO - HOSPITAL DURAN I REYNALS

HOSPITAL SANTA CREU I SANT PAU

HOSPITAL PARC TAULI

HOSPITAL DE TERRASSA (IOV)

ICO - H. UNIV GERMANS TRIAS I PUJOL

HOSPITAL RAMON Y CAJAL

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

FUNDACION JIMENEZ DIAZ
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Publicaciones 2014

Niki Karachaliou, Clara Mayo-de las Casas, Cristina
Queralt, Itziar de Aguirre, Boris Melloni, Felip
Cardenal, Ramon Garcia-Gomez, Bartomeu Massuti,
José Miguel Sanchez, Ruth Porta, Santiago Ponce-Aix,
Teresa Moran, Enric Carcereny, Enriqueta Felip, Isabel
Bover, Amelia Insa, Noemi Reguart, Dolores Isla, Alain
Vergnenegre, Filippo de Marinis, Radj Gervais, Romain
Corre, Luis Paz-Ares, Daniela Morales-Espinosa,
Santiago Viteri, Ana Drozdowskyj, Nuria Jordana-
Ariza, Jose Luis Ramirez-Serrano, Miguel Angel Molina-
Vila, Rafael Rosell, on behalf of the Spanish Lung
Cancer Group. Shorter survival to erfotinib associated
with the presence of the EGFR L858R mutation in
blood: a prespecified analysis of the EURTAC trial.
Aceptado JAMA Oncology

T. Moran, J. Wei, M. Cobo, X. Qian, M. Domine, Z.
Zou, 1. Bover, L. Wang, M. Provencio, L. Yu, I. Chaib,
C. You, B. Massuti, Y. Song, A. Vergnenegre, H. Lu,
G. Lopez-Vivanco, W. Hu, G. Robinet, J. Yan, A.
Insa, X. Xu, M. Majem, X. Chen, R. de las Pefias, N.
Karachaliou, M. A. Sala, Q. Wu, D. Isla, Y. Zhou, N.
Baize, F. Zhang, J. Garde, P. Germonpre, S. Rauh, H.
ALHusaini, M. Sanchez-Ronco, A. Drozdowskyj, J. J.
Sanchez, C. Camps, B. Liu, R. Rosell, on behalf of the
Spanish Lung Cancer Group, the French Lung Cancer
Group and the Comprehensive Cancer Centre of Drum
Tower Hospital in Nanjing. 7wo biomarker-directed
randomized trials in European and Chinese patients
with non-small-cell lung cancer: The BRCAI-RAPSO
Expression Customization (BREC) studies. Ann Oncol.
25:2147-2155,2014

Miguel A Molina-Vila Jordi Bertran-Alamillo, Amaya
Gasco, Clara Mayo-de-las-Casas, Maria Sanchez-
Ronco, Laia Pujantell-Pastor, Laura Bonanno, Adolfo
G. Favaretto, Andrés F Cardona, Alain Vergneneégre,
Margarita Majem, Bartomeu Massuti, Teresa Moran,
Enric Carcereny, Santiago Viteri and Rafael Rosell.
Nondisruptive p53 mutations are associated with
shorter survival in advanced non-small-cell lung cancer
patients. Clin Cancer Res 2014 Sep 1;20(17):4647-59.
doi: 10.1158/1078-0432.CCR-13-2391. Epub 2014 Apr
2.

Karachaliou N, Gimenez-Capitan A, Drozdowskyj A,
Viteri S, Moran T, Carcereny E, Massuti B, Vergnenegre
A, de Marinis F, Molina M.A, Teixido C, Rosell R.
ROR1 as a novel therapeutic target for EGFR-mutant
non-small-cell lung cancer patients with the EGFR
7790M mutation. Translational Lung Cancer Research
2014;3(3):122-130

Noemi Reguart, Rafael Rosell, Felipe Cardenal, Andres F.
Cardona, Dolores Isla, Ramon Palmero, Teresa Moran,
Christian Rolfo, M. Cinta Pallarés, Amelia Insa,Enric
Carcereny, Margarita Majem, Javier De Castro, Cristina
Queralt,Miguel A. Molina, Miquel Taron. Phase I/II
trial of vorinostat (SAHA) and erlotinib for non-small
cell lung cancer (NSCLC) patients with epidermal
growth factor receptor(EGFR) mutations after erlotinib
progression. Lung Cancer. 2014 May;84(2):161-7. doi:
10.1016/j.lungcan.2014.02.011. Epub 2014 Mar 2

Translational Lung Cancer Research. Focussed Issue:
The 10th Congress of the Spanish Lung Cancer Group.
Transl Lung Cancer Res 2014;3(2):64-119

Costa C, Molina MA, Drozdowskyj A, Giménez-
Capitan A, Bertran-Alamillo J, Karachaliou N, Gervais
R, Massuti B, Wei J, Moran T, Majem M, Felip E,
Carcereny E, Garcia-Campelo R, Viteri S, Taron M, Ono
M, Giannikopoulos P, Bivona T, Rosell R. 7Ae Impact of
EGFR T790M Mutations and BIM mRNA Expression on
Outcome in Patients with EGFR-Mutant NSCLC Treated
with Erfotinib or Chemotherapy in the Randomized
Phase III EURTAC Tral. Clin Cancer Res. 2014 Apr
1;20(7):2001-10. doi: 10.1158/1078-0432.CCR-13-

2233. Epub 2014 Feb 3
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BIM and SHP2 expression levels predict clinical
outcome to EGFR tyrosine kinase inhibitors

Alessandra Curioni, Solange Peters, Bartomeu
Massuti, Felipe Cardenal, Santiago Ponce Aix, Martin

(TKI) in EGFR-mutant non-small-cell lung Friih, Miklos Pless, Sanjay Popat, Athanasios Kotsakis,
cancer (NSCLC) patients (p). Sinead Cuffee, Paolo Bidoli, Adolfo Favaretto, Enric

Carcereny, Maria Sanchez Ronco, Miguel Angel
Rosario Garcia Campe|0l Teresa Moran, Fe|ipe MoIina, Rolf A. Stahel, Rafael Rosell for the BELIEF

Cardenal, Guillermo Alonso, Enric Carcereny, Cinta
Pallares, Carlos Camps, Amelia Insa, Guillermo
Lopez Vivanco, Ruth Porta, Roman Bastus, Dolores
Isla, Noemi Reguart, Isabel Bover, Margarita Majem,
Bartomeu Massuti, Jose Luis Ramirez, Ana Drozdowsky,
Niki Karachaliou, Rafael Rosell

Randomized phase III trial of customized
adjuvant chemotherapy (CT) according BRCA-1
expression levels in patients with node positive
resected Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLS)
SCAT :A Spanish Lung Cancer Group trial. LATE
BREAKING Abstract

Bartomeu Massuti, Manuel Cobo, Jose Manuel
Rodriguez-Paniagua, Ana Isabel Ballesteros, Teresa
Moran, Ricardo Arrabal, Jose Luis Gonzalez Larriba,
Isidoro Barneto, Yat Wah Pun, Javier De Castro,
Santiago Ponce Aix, Carlos Baamonde, Miguel Angel
Munoz, Guillermo Lopez-Vivanco, Juan-Jose Rivas,
Dolores Isla, Rafael Lopez, Jose Miguel Sanchez, Jose
Sanchez-Paya, Rafael Rosell. Spanish Lung Cancer
Group (GECP/SLCG);

A phase II trial of erlotinib (E) and bevacizumab
(B) in patients with advanced non-small-cell
lung cancer (NSCLC) with activating epidermal
growth factor receptor (EGFR) mutations. The
Spanish Lung Cancer Group (SLCG) and the
European Thoracic Oncology Platform (ETOP)
BELIEF trial.

Oliver Gautschi, Urania Dafni, Enriqueta Felip,
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collaborative group

The impact on overall survival (0S) of first-line
gefitinib (G) and erlotinib (E) and of clinical
factors in advanced non-small cell lung cancer
(NSCLC) with activating epidermal growth
factor receptor mutations (EGFR mut) based on
meta-analysis of 1231 patients (pts) enrolled in
6 major randomized trials.

Chee Khoon Lee, Lucy Davies, Yi-Long Wu, Tetsuya
Mitsudomi, Akira Inoue, Rafael Rosell, Caicun Zhou,
Kazuhiko Nakagawa, Sumitra Thongprasert, Masahiro
Fukuoka, Richard J Gralla, Val Gebski, Tony Mok,
James Chih-Hsin Yang

Randomized phase III trial of Erlotinib vs.
Docetaxel in patients with advanced squamous
cell non-small cell lung cancer (SqNSCLC) failing
first line platinum based doublet chemotherapy
stratified by VeriStrat Good vs VeriStrat Poor.
The European Thoracic Oncology Platform
(ETOP) EMPHASIS trial.

Solange Peters, Egbert F. Smit, Urania Dafni, Santiago
Ponce Aix, Bartomeu Massuti, Oliver Gautschi, Linda
Coate, Ana LoOpez Martin, Robbert van Heemst,
Thierry Berghmans, Peter Meldgaard, Manuel Cobo
Dols, Javier Garde Noguera, Irene C. Floriani, Marie
Kassapian, Yojena Chittazhathu Kurian Kuruvilla,
Adriana Gasca-Ruchti, Christoph C. Zielinski, Vanessa
Gregorc, Rolf A. Stahel, for the EMPHASIS collaborative

group

American Society of Clinical Oncology
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Analysis of gene expression in the re-replication
pathway and selective blockade with checkpoint
inhibitors as a potential therapeutic option in
NSCLC

Daniela Morales-Espinosa, Miguel Angel Molina-Vila,
Ana Giménez-Capitan, Silvia Garcia-Roman, Jordi
Bertran, Pedro Méndez-Romero, José Luis Ramirez,
Carles Codony, Santiago Viteri, Niki Karachaliou,
Rafael Rosell

Analysis of thr prognostic value of the tumor
immunologic profile in resected NSCLC

Marta UsO, Eloisa Jantus-Lewintre, Rafael Sirera,
Silvia Calabuig-Farifias, Ana Blasco, Ricardo Guijarro,
Enrique Pastor, Carlos Camps

EML4-ALK rearrangement in blood platelets
and outcome to crizotinib in non-small-cell lung
cancer patients

Niki Karachaliou , R. Jonas A. Nilsson, Jordi Berenguer,
Ana Gimenez-Capitan, Pepijn Schellen, Cristina Teixido,
Justine L. Kuiper, Esther Drees, Magda Grabowska,
Marte van Keulen, Jihane M. Tannous, Danielle A. M.
Heideman, Erik Thunnissen, Anne-Marie C. Dingemans,
Santiago Viteri, Bakhos A. Tannous, Ana Drozdowskyj,
Egbert F. Smit, Thomas Wurdinger, Rafael Rosell

Isolation and characterization of lung cancer
sphere-forming cells as platforms for the
development of new therapeutic strategies

Silvia Calabuig-Farifias, Alicia Martinez-Romero,
Eloisa Jantus-Lewintre, Rut Lucas, Jose Miguel Pardo,
Sandra Tejedor, Ana Blasco, Santiago Figueroa, Eva
Escorihuela, Carlos Camps, Rosa Farras

Non-disruptive P53 mutations are associated
with poor progression-free survival (PFS)
in resected breast cancer treated with neo-
adjuvant chemotherapy

Alejandro Martinez-Bueno, Sonia Baulies, Miguel Angel
Molina-Vila, Jordi Bertran-Alamillo, Maria Gonzalez-
Cao, Xavier Gonzdlez-Farré, Santiago Viteri, Niki
Karachaliou, Cristina Teixidd, Maria Sanchez-Ronco,
Francesc Tresserras, Maite Cusidd, Rafael Fabregas,
Rafael Rosell

Prevalence of ROS1 translocation, HER2 and
BRAF mutations in a cohort of advanced Non-
Small Cell Lung Cancer (NSCLC) patients (p)
triple negative (TN)
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Enric Carcereny Costa, Anna Estival, Laia Vila Martinez,
Maria de los Llanos GIL Gil Moreno, Teresa Moran,
Beatriz Gutierrez, Eli Nancy Perez, Yolanda Luis,
Josep Jove, Cristina Buges, Vanesa Quiroga, Jose Luis
Cuadra-Urteaga, Sara Cros, Max Hardy-Werbin, Iris
Teruel, Sara Ahlal, Nuria Pardo, Alberto Indacochea,
Laia Capdevila, Rafael Rosell.

Prognostic value of miRNAs in resected lung
adenocarcinomas.

Sandra Gallach, Eloisa Jantus-Lewintre, Silvia Calabuig,
Ana Blasco, Ricardo Guijarro, Miguel Martorell, Carlos
Camps

ROS1 rearrangement in non-small cell lung
cancer (NSCLC): Prognostic and predicitve
impact and genetic variability.

Matthias Scheffler, Anne Maria Schultheis, Cristina
Teixido, Sebastian Yves Friedrich Michels, Daniela
Morales-Espinosa, Santiago Viteri, Sabine Merkelbach-
Bruse, Rieke Fischer, Jana Fassunke, Martin Sebastian,
Monika Heidi Serke, Winfried Randerath, Ulrich Gerigk,
Yon-Dschun Ko, Stefan Kriiger, Roland Schnell, Achim
Rothe, Rafael Rosell, Reinhard Biittner, Juergen Wolf,
NGM ROS1 Group; Lung CancerGroup Cologne.

Safety and efficacy of brigatinib (AP26113) in
advanced malignancies, including ALK+ non-—
small cell lung cancer (NSCLC)

Scott N Gettinger, Lyudmila A Bazhenova, Ravi Salgia,
Corey J Langer, Kathryn Gold, Rafael Rosell, Alice T Sha,
Glen J Weiss, Narayana I Narasimha, David J Dorer,
Victor M Rivera, Tim Clackson, Maureen G Conlan,
David Kerstein, Frank G Haluska, D Ross Camidge.

Serial mutational analysis to monitor disease
evolution in blood from advanced non small cell
lung cancer (NSCLC) patients (p)

Santiago Viteri Ramirez, Clara Mayo-de-las-Casas,
Niria Jordana-Ariza, Daniela Morales Espinosa, Miguel
Angel Molina-Vila, Niki Karachaliou, Marc Simd, Jordi
Bertran-Alamillo, Jordi Codony, Ménica Garzon, Ana
Pérez-Rosado, Maria Gonzalez Cao, Alejandro Martinez
Bueno, Xavier Gonzdlez, Elena Ovalle and Rafael
Rosell.

Validation of ERCC1 (E1) for response prediction
to platinum-gemcitabine (PG).

G. Bepler, W. Chen, S. Patrick, S.H. Astrow, C. Stephens,
D. Gandara, R. Rosell, J.L. Ramirez, G. Scagliotti, S.
Busso, M. Volante, S. Novello.
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SNPs in angiogenic factors as predictive markers for outcome in patients (p) with advanced non-
squamous NSCLC (NS-NSCLC) treated with carboplatin, paclitaxel (CP) and bevacizumab (Bev). Final
results of ANGIOMET Spanish Lung Cancer Group Trial

B. Massuti Sureda, E. Jantus-Lewintre, J.L. Gonzalez-Larriba, D. Rodriguez Abreu, O.J. Juan, M. Domine, M.
Provencio Pulla, J. de Castro, C. Camps, R. Rosell.

Aim: Addition of Bev to CP achieved median OS > 1 year in advanced NS-NSCLC p. A broad range of predictive/
prognostic markers explored for Bev use. In VEGF pathway both ligands and receptors play an important role in
tumor angiogenesis and therapeutic efficacy. SNPs could modify levels of angiogenic factors in tumor or serum/
plasma associated with prognosis and may be related with outcomes when Bev is used.

Methods: Advanced St ITIIB/IV NS-NSCLC p with ECOG 0-2 prospectively included and treated 1st-line with CP-Bev
6 cycles followed by Bev maintenance. Primary end-point: PFS; secondary end-points: OS, RR, toxicity. Ancillary
study designed to investigate relationship between angiogenic mediators, response and outcomes. Ethical approval
and informed consent for collecting peripheral blood samples and associated clinical data. Samples collected before
treatment (basal) and at response evaluation (post). DNA obtained from leukocyte fraction. SNPs of angiogenic
genes genotyped by PCR. Plasma levels of VEGFA and VEGFR2 determined by ELISA. Response RECIST.1 and
toxicity CTCAEv.1

Results: 202 p included: median age 61 years [37-80], 67.2% male, 97.8% stage 1V, 15.8% never-smokers, 100%
caucasian, 88.2% adenoca. 199 p per protocol population, median number of delivered CPB cycles 5. ITT RR
(171 p): CR 1%, PR 49%, SD 36 %), PD 10.6%, NE 4%. Median PFS 6.91 months [6.16-7.65]; OS 14.57 months
[11.83- 17.31]. VEGFR1 SNP rs9582036 (CC) was associated with shorter PFS (p=0.01) and OS (p=0.01). VEGFA
SNP rs3025039 (CC) correlated with reduced OS compared with other genotypes (CT+TT) (p=0.009). Lower levels
(<median) of circulating VEGF (basal) with significant longer PFS (p=0.04 ) and a trend for OS (p=0.10). No
significant correlations between RR and analyzed SNPs or VEGF and VEGFR2 levels.

Conclusions: Multicentric trial with median OS 14.5 m achieved with CPB 1st-line in advanced NS-NSCLC p. Some
VEGFR1 and VEGFA SNPs reduce CPB efficacy. In p with lower basal VEGF levels outcomes are improved. FInal
analysis of efficacy and predictive biomarkers will be presented.

Abstract aceptado como Poster Discussion

Geneva, Switzerland
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11th Congress on Lung Cancer

Barcelona, 26-27 noviembre 2015
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