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Apreciado/a Compafiero/a,

Como sabes, el cancer de cérvix es una enfermedad especialmente incidente en paises en vias de desarrollo y en
pacientes pertenecientes a clases sociales mas desfavorecidas debido a su falta de acceso a los programas de “screening”
basados en la citologia cervico-vaginal. Aunque cuando se diagnostica en estadios iniciales las tasas de supervivencia a
los 5 afios son superiores al 80%, desafortunadamente en estadios mas avanzados estas cifras caen de forma drastica
debido al alto riesgo de recurrencia. Y es que el cancer de cervix metastasico y/o recurente , es una enfermedad
devastadora con una supervivencia media inferior a los 12 meses con los tratamientos actuales. Debido a estos pobres
resultados es prioritario investigar nuevas alternativas terapéuticas.

El Grupo Espafiol de Cancer de Ovario (GEICO) en colaboracién con el prestigioso grupo cooperativo norteamericano
Gynecologic Oncology Group (GOG) y dentro del marco de colaboracién internacional del Ginecologic Cancer
InterGroup (GCIG), ha puesto en marcha un estudio clinico fase III (GOG#240), que brinda a las pacientes con cancer
de cervix metastasico la posibilidad de recibir un tratamiento médico alternativo a las terapias convencionales que tiene
como primer y tltimo objetivo la mejora de la supervivencia de este grupo de mujeres.

Dado el escaso interés de la industria farmacéutica en esta patologia, el desarrollo de alternativas terapéuticas, s6lo se
pueden lograr mediante proyectos de investigacion académicos, no comerciales, como el que presentamos en este
documento y del que queremos hacer participe a todos los miembros de la SEOM. El grupo GEICO se sentira honrado
con la colaboracién de todos los miembros de la SEOM en la consecuciéon de este importante estudio que tiene la
capacidad de cambiar el tratamiento estandar en las pacientes con cancer de cérvix metastasico.

Acompafnamos a esta carta un breve resumen del estudio GOG240 para tu conocimiento junto con los criterios de
inclusién y exclusién del estudio También te hacemos llegar los datos de contacto de la Secretaria de GEICO vy lista de
centros participantes para que tengas la opcion de referir pacientes, si lo crees conveniente.

SECRETARIA TECNICA GEICO
Secretari Coloma, 64-68, esc. B, entlo. 52
08024 Barcelona

> secretaria@grupogeico.org

Tel 93 434 44 12

Fax 93 253 11 68

Por favor, contacta con nuestra Secretaria ante cualquier consulta o duda que te surja.

Esperamos que esta informacion te sea de utilidad y confiamos contar con tu colaboracién si tienes pacientes
susceptibles de participar en este estudio.

De antemano gracias por tu ayuda en la investigacién frente al cancer de cérvix.
Recibe un cordial saludo.
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Dra. Ana Oaknin Dr. Antonio Gonzalez
Coordinadora del ensayo Secretario GEICO
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TITULO ENSAYO: Ensayo en Fase III, aleatorizado de cisplatino mas paclitaxel con y sin bevacizumab frente al
doblete sin platino, topotecan mas paclitaxel, con o sin bevacizumab, en carcinoma de cérvix en estadio IVB, recurrente
o persistente. CODIGO PROTOCOLO: GOG-0240. N° EudraCT:2010-023525-38

DISENO DEL ENSAYO CLINICO

Este estudio es un ensayo clinico aleatorizado, abierto, en fase III que utiliza un disefio factorial 2x2 para investigar el
impacto de bevacizumab (Factor A: tratamiento con frente a sin bevacizumab) y de una terapia conteniendo topotecan
en vez de cisplatino (Factor B: tratamiento con topotecan frente a cisplatino) en combinacién con quimioterapia con
paclitaxel, en la supervivencia global. El estudio empleara el principio de intencién de tratar ( “intent-to-treat”), y la
asignacion aleatoria a una de las cuatro ramas se equilibrara por estado de la enfermedad (recurrente/persistente frente a
estadio IVB primario), estado funcional (O frente a 1), y terapia previa con platino como radiosensibilizador (por €j., sin
cis-RT previa frente a cis-RT previa).

POBLACION A ESTUDIO

e (Carcinoma de cérvix en estadio primario IVB o recurrente/persistente
*  Enfermedad medible
*  Estado functional GOG de 0-1

OBJETIVOS PRINCIPALES:

¢ Determinar si la adicién de bevacizumab a la quimioterapia mejora la supervivencia global. También,
determinar si un régimen con paclitaxel y topotecan mejora la supervivencia global si se compara con un
régimen con cisplatino y paclitaxel. Estos regimenes se evaluardn en pacientes con carcinoma de cérvix en
estadio IVB, recurrente o persistente.

e Determinar y comparar la frecuencia y gravedad de los acontecimientos adversos evaluados segun los CTCAE,
version 3.0, para los diferentes regimenes administradas en este estudio.

TRATAMIENTO DEL ENSAYO

ESQUEMA
Régimen I Paclitaxel 135 mg/m? (o 175 mg/m2) mds cisplatino 50 mg/m?
Régimen I1 Paclitaxel 135 mg/m? (o0 175 mg/m2) mds cisplatino 50 mg/m? mds bevacizumab 15 mg/kg

Régimen III | Topotecan 0,75 mg/m’ dias 1-3 mas paclitaxel 175 mg/m?

Régimen IV | Topotecan 0,75 mg/m? dias 1-3 mas paclitaxel 175 mg/m? més bevacizumab 15 mg/kg

INVESTIGADOR COORDINADOR EN ESPANA:

Dra. Ana Oaknin Benzaquen - Hospital U. Vall d'Hebron - amoaknin@vhebron.net

INVESTIGADORES PRINCIPALES Y CENTROS ALOS QUE SE PUEDE REFERIR PACIENTES:

Hospital Localidad Investigador Principal E-mail de contacto

H. U. Vall d'Hebrén Barcelona Dra. Ana Oaknin amoaknin(@vhebron.net

H. U. Reina Sofia Coérdoba Dra. Maria Jesus Rubio mjruper@hotmail.com

H. U. Son Llatzer Palma de Mallorca Dr. Isabel Bover ibover@hsll.es

1CO Girona Girona Dra. M? Pilar Barretina mpbarretina@iconcologia.net
H. G. U. Gregorio Maraiién Madrid Dr. José A. Arranz jarranza.oncomed@gmail.com
H.U. LaPaz Madrid Dr. Andrés Redondo aredondo12(@gmail.com

C.O. MD. Anderson Espaiia Madrid Dr. Antonio Gonzalez agonzalezm@seom.org
F.I.V.O. Valencia Dr. Andrés Poveda apoveda@fivo.org
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