oletin

SE@IM

Sociedad Espanola de Oncologia Médica

Fspecial Grupos Cooperativos de
Investigacion en Oncologia Médica




La Junta Directiva de la SEOM en representaciin de todos los oncalogos mé- S E O M
dicos espanoles y del equipo de colaboradores de su sede social, agradecen

a los Protectores de la Fundacion SEOM su colaboracion prestada que hace
posible un servicio cada dia mejor y mds completo a sus asociados

Sociedad Espanola
de Oncologia Médica
WW W, SCONLOTE

@ o !, NOVARTIS
DNOOLOGY

[
. |
AstraZeneca "::E-* Bayer HealthCare IM ERCK
[

@ Oncology

l‘:i MSD ONCOLOGIA

=™ Boehringer
||||l Ingelheim Jjanssen r

AMGEN EEFWJ H: @ ‘

S ferrer | Bampha &5+ Grupo Brisiol-Myers Squibb %mm

Froms e 0 e Mol bl

@  Men w



Sumario

B Oncologia en Internet pig. 4
M Carta del Presidente pig. 5
B Convenio de Colaboracion entre la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM) y los Grupos Cooperativos Nacionales en Oncologia pg. 9
B Grupos Cooperativos
¢ Grupo Espanol de Cancer Pulmon (GECP) pag. 16
¢ Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM) pdg. 18
* Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Ovario (GEICO) pag. 22
¢ Grupo Espanol de Investigacion en Neurooncologia (GEINO) pdg. 25
* Grupo Espaniol de Investigacion en Sarcomas (GEIS) pdg. 29
¢ Grupo Espanol Multidisciplinar de Melanoma (GEM) pdg. 33
* Grupo Espaol Multidisciplinar en Cancer Digestivo (GEMCAD) pdg. 35
¢ Grupo Espanol de Tumores Huérfanos e Infrecuentes (GETHI) pag. 41
* Grupo Espaniol de Tumores Neuroendocrinos (GETNE) pdg. 44
¢ Grupo Germinal Oncoldgico (GG) pdg. 46
¢ Grupo Oncoldgico para el Tratamiento de las Enfermedades Linfoides (GOTEL) pdg. 49
¢ Asociacion para la Investigacion del Cancer de Pulmén en Mujeres (ICAPEM) pag. 52
* Grupo Espariol de Oncologia Genitourinaria (SOGUG) pdg. 54
¢ Grupo Cooperativo de Investigacion especializado en Cancer de Mama (SOLTI) pag. 56
¢ Grupo Espafiol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello (TTCC) pdg. 61
¢ Grupo de Tratamiento de los Tumores Digestivos (TTD) pag. 63
B Dossier SEOM. Grupos Cooperativos Nacionales de Investigacion en
Oncologia Médica 2012 pég. 71

P?

Julio - Agosto 2012  Numero 81

SEOM

Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica

WWW.S€Om.Oorg

C/Velazquez, 7 - 3° Plta.
28001 - Madrid
Tel.: 91 577 52 81/ Fax: 91 139 35 56
seom@seom.org

PRESIDENTES SEOM

Dr. Jesus Vicente Fernandez (1976-1980)
Dr. Juan José Lépez Lopez (1980-1982)

Dr. Jose A. Moreno Nogueira (1982-1984)
Dr. Constantino Herranz Fdez. (1985-1987)
Dr. Herndn Cortés-Funes (1987 g

Dr. Pau Viladiu Quemada (1989-1991)

Dr. Eduardo Diaz Rubio (1991-1993)

Dr. Antonio Duque Amusco (1993-199

Dr. Gumersindo Pérez Manga (19

Dr. José Ramén Germa Lluch (199

Dr. Vicente Guillem Porta (1999-2

Dr. Javier Dorta Delgado (2
Dr. Antonio Antén Torres (2

Dr. Alfredo Carrato Mena (20

Dr. Ramon Colomer (2007-2009)
Dr. Emilio Alba (2009-2011)

PRESIDENTE

Dr. Juan Jests Cruz Hernandez

VICEPRESIDENTE
Dra. Pilar Garrido Lépez

SECRETARIO

Dr. Agusti Barnadas i Molins

TESORERO

Dr. Pablo Borrega Garcia

VOCALES
Dr. Francisco Javier Baron Duarte
Dra. Elvira del Barco Morillo

» Garcia Carbonero

arnacion Gonzdlez Flores
Dra. Pilar Lianes Barraga
Dr. Antonio Llombart Cu
Dr. Fernando Rivera Herrero

SECRETARIA CIENTIFICA
Dr. Javier Espinosa Arranz

Dra. Cristina Gra Castro
Dr. César A. Rodriguez Sénchez

GERENCIA

Dfa. Maria Garcia de Parada Miranda

DPTO. DE COMUNICACION
Dfa. Mayte Brea Carrasco
Dna. Ana Navarro Ojeda

DPTO. DE CONGRESOS

Dfa. Ménica Diaz del Saz

SECRETARIA TECNICA
Diia. Natascha Prah Agueda
Diia. Marina Casanueva Tomas
Diia. Rosario Moya Sanchez

ISSN: 1698-3491

Dep. Legal: M-9192/2001

Edita: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM)
Disefio y Maquetacion: Mares Ideas Publicitarias, S.L.




Quarking: un nuevo servicio al socio

(Guarde todos los usuarios y contraserias de SEOM en e
smartphone y olvidese ce ellas

La SEOM en su constante afan de adaptarse a las nuevas tecnologias y ofrecer al socio herramientas de utilidad, ha in-
corporado en su pagina web la aplicacién “Quarking” gracias a la colaboracién de Celgene. Esta aplicacion guarda en
su smartphone o tablet el usuario y contraseia de socio de cualquier pagina web que disponga de este sistema. De esta
forma no tendrd que memorizar o apuntar el nombre de usuario y contrasefia de cada pagina web en la que se registre.
Siempre los tendra disponibles en esta aplicacion.

La primera vez que se utiliza, tiene que descargase en su dispositivo movil la aplicaciéon “Quarking” disponible en la
tienda de Apple o de Android. También puede descargar la aplicacién pinchando directamente en el siguiente enlace y
seleccionando su sistema operativo http://www.seom.org/apiBCNQuark/qr.html

Una vez descargada la aplicacion Quarking, dbrala y escanee el cédigo QR que le sale en la web. La primera vez le pe-
dird el usuario y la contraseia de acceso restringido a la pagina web. Lo escribe, lo guarda y automaticamente le saltara
la pagina web con su identificaciéon como socio. De esta forma podra acceder a los contenidos restringidos.

En las siguientes ocasiones que quiera identificarse en la pagina web de la SEOM, solo tiene que abrir el logo de Quar-
king, scanear el codigo QR con su dispositivo mévil y automdticamente navegara por la web de la SEOM vya identifica-
do. Si necesita mas informacién no dude en contactar con la Secretaria de SEOM.

Esta novedosa aplicacién, Quarking, también esta disponible en el acceso al Curso on-line de Cancer Hereditario y en
el 2° Simposio Nacional SEOM. Se espera que esta herramienta esté disponible en otras paginas web de entidades ban-
carias, periodicos, hipermercados, etc.

C@E Sociedad Espaiiola

de Oncologia Médica

Escanea con tu movil el BIDI/QR
para validarte en la web
Si no tienes escaner QR instalado

descérgatelo poniendo "BCNQuark"
0 siguiendo estos enlaces:

&« >

Valida los datos que te solicita la web
*estos quedaran guardados en tu
movil para la proxima vez que quieras acceder

BEIEHEking

Copyright 2012 - BCN Quark - Bidimensional Codes S.L. - Todos los derechos reservados - Patents Pending




Carta del Presidente

Os presento esta edicion especial del boletin SEOM dedicada a los Grupos Cooperativos de Investi-
gacion en Oncologia (GGCCQ). La publicacion de este nimero especial responde al compromiso ad-
quirido entre SEOM y los Grupos Cooperativos de Investigacion, segln se recoge en el convenio de
colaboracién firmado el pasado 8 de mayo y que reproducimos en las siguientes paginas.

Esta Alianza entre los Grupos Cooperativos y la SEOM va a contribuir a fortalecer la red estable de
investigacion ya existente y creada por los Grupos Cooperativos y a defender la importancia de la in-
vestigacion clinica independiente en Espafia.

Este boletin SEOM recoge la prolifera e ingente produccién cientifica de los Grupos Cooperativos en
Oncologia y su repercusién para conseguir avances en el diagndstico, tratamiento y prevencién del
cancer.

Con esta publicacién la SEOM contribuye a dar mayor visibilidad a los Grupos Cooperativos y a difun-
dir su historia, composicion y actividades realizadas.

Asimismo en este boletin se recoge la actualizacién del Dossier elaborado por la SEOM donde se re-
copila la actividad investigadora tanto a nivel nacional como internacional realizada por los Grupos
Cooperativos.

La suma de SEOM y los Grupos Cooperativos une fuerzas para seguir reivindicando el apoyo a la in-
vestigacion clinica y traza puentes con la investigacion basica. Esta Alianza representa los intereses co-
munes de SEOM y los GGCC y servira de interlocutor comin ante las Autoridades Sanitarias espafolas,
europeas o internacionales en o concerniente a la negociacion, firma de acuerdos, y otros temas rela-
cionados con la investigacion independiente en Oncologia con el fin de conseguir mas facilidades de
financiacion. En este sentido me es grato anunciaros que en los préximos dias vamos a firmar un con-
venio marco con el Instituto de Salud Carlos Il para formalizar y establecer un cauce de colaboracion.

Espero que os resulte satisfactoria la lectura de este nimero especial del boletin.

Dr. Juan Jests Cruz
Presidente de SEOM 2011 - 2013




DESARROLLO DE LA
INMUNOTERAPIA
en ONCOLOGIA

Nuevos conocimientos que salen a la luz

EL POTEMCIAL DE LA INMUNOTERAPIA

La modulacién del sisiema inmunitario tiene el potencial de ayuder al cuerpo a atacar & las células
cancernsas - el principio que se encuentra detras de la inmunoterapia. Algunos tumares, como

el melanoma maligne, son capaces de provocar una respuesta inmune y son candidates para la
investigacion de la inmunoterapia, '

CONOCIMIENTD DE LDS LINFOCITOS T

El sistema inmunitario se encuentra bajo un estrecho control regulador y los linfocites T desempenan
un papel decisiva en Lla respuesta inmune, * Una de las claves para desentrafar el polencial de la
inmunoterapia es conocer las complepdades de la regulacion de los linfocitos T, Entre las dianas
potenciales para la inmunoterapia se encueniran los receplores de CD-1374, PD-17y CTLA-4* en los
linfocitos T y el receplor de CO-407 en las células presentadaras de antigenos

CTLA-4 - UNA DIANA PARA LA INVESTIGACION DE LA INMUNOTERAPIA

CTLA-&, un receptor expresado en la superficie de los linfocitos T activados, es un regulador negativo
de la respuesta de los linfocitos T.° Inhibe la produccion de la sefal coestimuladora necesaria para La
activacion ¥ proliferacion de los linfocitos T, haciendo asi que se detenga la respuesta de los linfocitos T.

Bloguear &l CTLA=-& tiene el potencial de retirar el freno de la activacion de los Linfocitos T, aumentando
asi la respuesta de los linfocitos T ante las células tumorales. ®

Esta es un area de investigacion clinica que Bristol-Myers Squibb esta explorando en la actualidad para
ayudar a mejorar los resultados clinicos en oncologia,

NUESTRO COMPROMISO
Eristol-Myers Squibb tiene un historial de innovaciones de éxito en la investigacién oncologica
¥ 5& ha comprometido a aplicar esta experiencia practica y recursos para desarrollar la

inmunoterapia en el campo de la oncalogia.

Bristol-Myers Squibb - Desarrollo de la inmuncterapia en encologia.

Para obtener mas infarmacion visite: www.immunotherapy-in-oncology.com
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La 1° y unica gquimioterapia registrada tras
el fracaso de un réegimen conteniendo platinao,
en cancer avanzado o metastasico de

celulas transicionales del urotelio




Convenio de Colaboracion entre la
Sociedad Espanola de Oncologia Médica (SEOM)
v los Grupos Cooperativos Nacionales en
Oncologia

En Madrid, a 08 de Mayo de 2012
REUNIDOS

De una parte,

D. Juan Jestis Cruz Hernandez, en calidad de Presidente, actuando en nombre y representacion de la asociacién deno-
minada Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (en adelante, SEOM), inscrita en el Registro de Asociaciones con el
nimero 16999, domiciliada en ¢/ Velazquez, 7, 3% planta con C.P. 28001 de Madrid y con W. F. G-79508966.

De otra parte,

D. Rafael Rosell Costa, Presidente del Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de Pulmén (en adelante, GECP), aso-
ciacion inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 160. 106, con domicilio en Barcelona 08036, C/ Villarroel, 251
principal 2?2, actuando en nombre y representacion de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién
celebrada el 26 de Noviembre de 2010.

D. Miguel Martin Jiménez, Presidente de la Fundacién Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama (en ade-
lante, GEICAM), G85720399 , inscrita en el Registro de Fundaciones del Ministerio de Educacién con el n® 1150 con
domicilio en San Sebastian de Los Reyes (Madrid), Avenida de los Pirineos, 7, actuando en nombre y representacién de
la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunion celebrada el 24 de Abril de 2009.

D. Andrés Poveda Velasco, Presidente del Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Ovario (en adelante, GEICO),
asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones dependiente del MINISTERIO DEL INTERIOR en el Grupo 1, Seccién
1, con el n° 165.282, seglin acuerdo de fecha 27 de Octubre de 2006, con CIF nimero G-82317454 con domicilio
en Madrid, C/ Velazquez, 7, 32 planta en la sede social de la “Sociedad Espafiola de Oncologia Medica” actuando en
nombre y representacion de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién celebrada el 27 de Octubre
de 2006.

D. Oscar Salvador Gallego Rubio, Presidente del Grupo Espafiol de Investigacién en Neurooncologia (en adelante,
GEINO), asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 168888, con domicilio en Madrid 28001, C/ Ve-
lazquez, 7, 37 planta, en la sede social de la SEOM, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de
nombramiento efectuado en la reunion celebrada el 4 de Noviembre de 2010.

D. Javier Martin Brotd, Presidente del Grupo Espafiol de Investigacion en Sarcomas (en adelante, GEIS), asociacion ins-
crita en el Registro de Asociaciones con el n° 163572, con domicilio en Madrid, C/Veldzquez, 7, 3? planta, actuando en
nombre y representacion de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién celebrada el 6 de noviembre
de 2010.



D. Salvador Martin Algarra, Presidente del Grupo Espafiol Multidisciplinar de Melanoma (en adelante, GEM), asocia-
cién inscrita en el Registro de Asociaciones con el n°® 594016, con domicilio en Madrid, C/Velazquez, 7, 3 planta,
actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunion celebrada el 13
de noviembre de 2008.

D. Joan Maurel Santasusana, Presidente del Grupo Espanol Multidisciplinar en Cancer Digestivo (en adelante, GEM-
CAD), asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 588613, con domicilio en Barcelona, C/ Secretario
Coloma, 64-68. Esc. B, Entlo. 52, CP 08024, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombra-
miento efectuado en la reunién celebrada el 12 de Marzo de 2011.

D. Luis Miguel Antén Aparicio, Presidente del Grupo de Estudio de las Stem Cell en Oncologia (GESTO), asociacién
inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 597519, con domicilio en Madrid- 28001, C/ Conde de Aranda, 20,
Planta 5% Derecha, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la re-
unién celebrada el 19 de Diciembre de 2009.

D. Enrique Grande Pulido, Presidente del Grupo Espafiol de Tumores Huérfanos e Infrecuentes (en adelante, GETHI),
asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones (pte. de asignacion), con domicilio en Madrid, C/ Velazquez 7,
32 planta, 28001, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la re-
unién celebrada el 9 de Febrero de 2012.

Dia. Rocio Garcia Carbonero, Presidente del Grupo Espanol de Tumores Neuroendocrinos (GETNE), asociacion inscrita
en el Registro de Asociaciones con el n° 585663, con domicilio en Madrid - 28001, C/Velazquez, 7, 3 planta, actuando
en nombre y representacion de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién celebrada el 14 de Diciem-
bre de 2009.

D. Jorge Aparicio Urtasun, Presidente del Grupo Espafiol de Tumores Germinales (en adelante, GG), asociacion inscrita
en el Registro de Asociaciones con el n° CIF G62321864, con domicilio en SEOM, C/Velazquez, 7, 32 planta, actuando
en nombre y representacion de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién celebrada el 26 de No-
viembre de 2010.

D. Mariano Provencio Pulla, Presidente del Grupo Oncolégico para el Tratamiento y Estudio de los Linfomas (en ade-
lante, GOTEL), asociacién inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 171002, con domicilio en Madrid, C/ Ve-
lazquez, 7, 32 planta, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la
reunién celebrada el 15 de Noviembre de 2007.

Dia. Enriqueta Felip Font, Presidente de la Asociacién Investigacion del Cancer de Pulmén en Mujeres (en adelante,
ICAPEM), asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 598278, con domicilio en Madrid, C/ Veldzquez,
7, 3% planta, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién
celebrada el 29 de Diciembre de 2010.

D. Daniel Castellano Gauna, Presidente del Grupo Espafol del Cancer Urolégico (en adelante, SOGUG), asociacién
inscrita en el Registro de Asociaciones con el n°® 165497, con domicilio en Madrid, C/ Conde de Aranda, 20, Planta 5°
Derecha, actuando en nombre y representacion de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la reunién cele-
brada el 1 de Enero de 1999.

D. José Baselga Torres, Presidente del Grupo Espafol de Estudio y Tratamiento de Intensificacion y otras estrategias
experimentales en Tumores So6lidos (en adelante, SOLTI), asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones con el
n° 163088, con domicilio en Madrid, C/Veldzquez 7, 32 planta, actuando en nombre y representacion de la misma
en virtud de nombramiento efectuado en la reunién celebrada el 25 de Noviembre de 2008.

D. Juan José Grau de Castro, Vicepresidente del Grupo Espafol para el Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello
(en adelante, TTCC), asociacién inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 168543, con domicilio en Madrid, C/
Velazquez, 7, 32 planta, actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la
reunién celebrada el 20 de Junio de 2003.
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D. Enrique Aranda Aguilar, Presidente del Grupo Espanol para el Tratamiento de Tumores Digestivos (en adelante, TTD),
asociacion inscrita en el Registro de Asociaciones con el n° 147.519, con domicilio en Madrid, Plaza de Castilla, 3,
8° D-1, 28046 Madrid actuando en nombre y representacién de la misma en virtud de nombramiento efectuado en la
reunién celebrada el 12 de Junio de 2008.

Todas las partes se reconocen mutua y reciprocamente la capacidad juridica necesaria y suficiente para suscribir, en
nombre de sus respectivas entidades, el presente documento, y a tal efecto.

MANIFIESTAN

Primero: Que la Sociedad Espanola de Oncologia Médica es una asociacion cientifica de dmbito nacional sin &nimo de
lucro entre cuyos objetivos se encuentra estimular el estudio y la investigacion de la enfermedad neopldsica y procurar
la homologacion de criterios clinico-terapéuticos en el tratamiento y diagnéstico de la misma.

Segundo: Que los Grupos Cooperativos son asociaciones sin animo de lucro cuyo fin es, entre otros, fomentar la inves-
tigacion independiente en temas relacionados con la prevencion, el diagnéstico y el tratamiento del cancer.

Tercero: Que es deseo de la SEOM y de los Grupos Cooperativos colaborar en el desarrollo de la investigacion indepen-
diente y establecer un convenio de colaboracién por el que los Grupos Cooperativos y la SEOM actiien como un Gnico
interlocutor para tratar con las administraciones puiblicas aquellos temas relacionados con la investigacion independiente.

Cuarto: Que es deseo de la SEOM y de los Grupos Cooperativos reforzar la unién entre ellos, lo que se realizard me-
diante las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA: OBJETO

El presente convenio tiene por objeto establecer las bases para el desarrollo de una colaboracion entre la SEOM y los
Grupos Cooperativos con el fin de promover la investigacién clinica independiente en Oncologia en Espana. Para ello
se creard una Comisién Mixta de Investigacion Grupos Cooperativos-SEOM que represente los intereses comunes de la
SEOM y los Grupos Cooperativos y que sirva de interlocutor comun ante las Autoridades Sanitarias espafolas, europeas
o internacionales en lo concerniente a la negociacion, firma de acuerdos, y otros temas relacionados con la investiga-
cién independiente en Oncologia.

Ademas, el presente convenio establece los servicios que la SEOM ofrecerd a los Grupos Cooperativos con la finalidad
de dar mayor visibilidad a la labor de los Grupos Cooperativos y defender la importancia de la Investigacién Clinica
Independiente en Espafia y el compromiso que los Grupos adquieren con la SEOM para facilitar esos servicios.

SEGUNDA: ACTIVIDADES A DESARROLLAR

A través del Convenio, se llevaran a cabo actuaciones en los siguientes aspectos:

1.- Creacién, dentro de la SEOM, de una Comisién Mixta de Investigacién Grupos Cooperativos-SEOM formada por
todos los presidentes de los Grupos Cooperativos firmantes de este acuerdo, el Presidente de SEOM, el Vicepresidente
de SEOM, y el vocal designado por la Junta Directiva de SEOM para coordinar los temas de investigacion. Esta comision

se renovara cada dos afios y se regird por un reglamento de funcionamiento interno. Esta Comision sera el 6rgano que
tome las decisiones y planifique la estrategia a seguir.
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2.- La Comision Mixta de Investigacién Grupos Cooperativos-SEOM nombrard un Comité Ejecutivo que sera un érgano
ejecutivo bajo la direccion de la Comisién Mixta de Investigacion, formado por un maximo de 10 personas entre las
que deben estar el presidente de SEOM, el vicepresidente de SEOM, el vocal designado por la Junta Directiva de SEOM
para coordinar los temas de investigacion, el presidente de cada uno de los 3 Grupos Cooperativos mas representativos
(segiin el nimero de miembros, ensayos y pacientes reclutados en los Gltimos cinco afnos y cada dos anos se revisarg,
de acuerdo con estos criterios para determinar cuales son los tres Grupos mas representativos) y entre 3 y 4 presidentes
de los otros Grupos Cooperativos. Estos Gltimos deberan tener un caracter rotatorio.

3.- Tanto la Comisién Mixta de Investigacion como el Comité Ejecutivo tendran por objeto desarrollar actividades que
figuran a continuacion a titulo simplemente enunciativo, y que:

e Fomenten las lineas de investigacién huérfanas mediante acciones encaminadas a difundir la importancia de este
tipo de investigacion y a conseguir apoyos para su realizacion.
e Fomenten las lineas de investigacion clinica de estrategia en cooperacion con los sistemas de salud.
* Integren el Observatorio de Investigacion Clinica de SEOM.
 Faciliten el acceso a las convocatorias publicas para investigacién.
e Faciliten la convocatoria de becas y estancias en el extranjero a jévenes investigadores.
e Refuercen la unién entre los Grupos Cooperativos y la SEOM.
* Promuevan servicios comunes en temas relacionados con la investigacién en Oncologia como:
o Servicios generales: traduccion, estadistica, soluciones informaticas, etc
o Ensayos clinicos: asesoria juridica, contratos marcos con CROs para las actividades relativas a la gestion de
los ensayos.
o Calidad: armonizacién de criterios, certificaciones de calidad de los servicios e investigadores de los Grupos
Cooperativos.
o Formacion de investigadores en Buenas Practicas Clinicas.
e Negocien en comun temas administrativos (contratacion de CROs, seguros de responsabilidad civil, etc.).

3.- La Comisién Mixta de Investigacion elaborara un reglamento de funcionamiento interno tanto de la Comisién Mixta
como del Comité Ejecutivo por el que se regiran.

TERCERA: OBLIGACIONES DE LA SEOM
La SEOM ofrece a los Grupos Cooperativos los siguientes servicios:

1°) Uso de su sede, de forma gratuita, para las reuniones que deseen llevar a cabo con los fines contemplados en este
convenio.

2°) Espacio para presencia de los Grupos Cooperativos en los Congresos y Simposios de la SEOM, de forma gratuita.

3°) Asesoramiento fiscal y contable gratuito. Asi como asesoramiento juridico en lo relativo al funcionamiento de las
asociaciones o fundaciones de cada Grupo. No obstante, los Grupos Cooperativos en este acto eximen a la SEOM de
cualquier responsabilidad fiscal, contable o juridica que pueda derivarse en cualquier momento de la vida de los Gru-

pos Cooperativos.

4°) Difusion de los resultados de los Grupos Cooperativos a través de las herramientas de comunicacion de SEOM (pa-
gina web, SEOM informa y Boletin bimestral SEOM).

5°) Publicacién de un nimero monografico anual del Boletin SEOM sobre la actividad y produccién cientifica de los
Grupos Cooperativos en Oncologia en el que se incluiran los ensayos clinicos, los proyectos de investigacién y otras
actividades realizadas por los distintos Grupos Cooperativos que facilitaran la informacion a incluir en el Boletin.

6°) Actualizacion anual del dossier de investigacion de los Grupos Cooperativos.

7°) Fomento de la creacién de un Registro Nacional de Ensayos Clinicos, en el que se especifiquen los ensayos clinicos
abiertos por patologias e instituciones.

12



Convenio de Colaboracion

8°) Aval cientifico de las iniciativas de los Grupos Cooperativos (tras solicitud del Grupo Cooperativo y revision por parte
de la Comision de Avales Cientificos de la SEOM).

9°) Ampliar la difusion de los distintos ensayos en marcha asi como de los resultados finales de los estudios de los Gru-
pos Cooperativos en los Congresos Nacionales de SEOM.

CUARTA: OBLIGACIONES DE LAS OTRAS PARTES FIRMANTES
Los Grupos Cooperativos deberan:

1°) Facilitar a la SEOM informacién sobre su actividad para llevar a cabo las acciones contempladas en este
convenio.

2°) Encargarse de la revision y direccién del material técnico necesario para la difusién y desarrollo de las actividades
objeto de este convenio.

QUINTA: FINANCIACION

La financiacion de las actividades que se desarrollen como consecuencia del presente Convenio sera gestionada total o
parcialmente por la Fundacién SEOM.

SEXTA: CAUSAS DE RESOLUCION DEL CONVENIO

El presente convenio quedara resuelto en los siguientes supuestos:

Por mutuo acuerdo de las partes, que se plasmara por escrito.

Incumplimiento de las partes de los compromisos establecidos en el convenio.
Por su denuncia, en la forma establecida en la clausula siguiente.

Por el advenimiento de circunstancias que hagan imposible su cumplimiento.
Por la finalizacion de su periodo de vigencia.

Por cualquier otra causa legalmente prevista.

2oooTe

La extincion del convenio por cualquiera de las causas anteriormente sefialadas no afectara al cumplimiento de las ac-
tuaciones que estuvieran en curso que se desarrollaran integramente hasta su finalizacion.

SEPTIMA: VIGENCIA, PRORROGA Y DENUNCIA

La duracién del presente Convenio de colaboracion sera de DOS anos, contados a partir de la fecha de suscrip-
cion resefiada ut supra. Expirado el periodo inicial de vigencia, por tacita reconduccion, el Convenio se prorro-
gard por periodos anuales, de no mediar denuncia expresa por alguna de las partes manifestada por escrito con,
al menos, TRES meses de antelacién a la finalizacién del plazo inicial de vigencia o el de cualquiera de sus even-
tuales prérrogas.

La decision de extincién del Convenio de colaboracion deberia ser adoptada, en su caso, por las Juntas Directivas de

las respectivas sociedades. La intencién de resolver por parte de uno de los Grupos Cooperativos no dard lugar a la re-
solucion del convenio, que seguird vigente para los demas.

OCTAVA: ACREDITACIONES Y RECONOCIMIENTOS

En las publicaciones, comunicaciones o documentos relativos a actividades cientificas realizadas conjuntamente se
hara constar que son el resultado de la colaboracion entre el Grupo Cooperativo correspondiente y la SEOM.
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NOVENA: REGIMEN JURIDICO Y CONTROVERSIAS

El presente Convenio de colaboracion se regulard por el mutuo acuerdo entre las partes.

Las dudas y controversias que surjan con motivo de la interpretacién y aplicacién del presente Convenio que no pue-
dan ser resueltas por la Comisién a la que se refieren las cldusulas primera y segunda, serdn sometidas a los juzgados y
tribunales de Madrid, renunciando todas las partes a cualquier otro fuero que pudiera corresponderles.

De conformidad con lo expuesto y convenido, en la representacién que cada uno de los firmantes ostenta, se firman

18 ejemplares del presente convenio de colaboracién, a un solo efecto, en el lugar y fecha indicados en el encabe-
zamiento.

D. Juan Jesus Cruz Hernandez D. Rafael Rosell Costa

\.

.Mu
D. Miguel Martin Jiménez

. P )
D. Javier Martin Broto

D. Salvador Martin Algarra D. Joan Maurel Santasusana
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-
D. Luis Miguel Antén Aparicio D. Enrique Grande Pulido

Dia. Rocio Garcia Carbonero

Jorge Aparicio Urtasun

)

D. Mariano Provencio Pulla Felip Font

D. Daniel Castellano Gauna D. José Baselga Torres

, R |
/)\..—_’” l -
) /
D. Juan José Grau de Castro D. Enrique Aranda Aguilar
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Grupo Espanol de

Cancer Pulmon (GECP

€=
CP

Grupo Espaniol de Cancer de Pulmaén
Spanish Lung Cancer Group

Web: www.gecp.org ® Mail: secretaria@gecp.org ¢ Telf. Contacto: 93 430 20 06

La historia del Grupo Espanol de Cancer de Pulmén
(GECP) tiene sus inicios en Cordoba, en el ano 1991.
Allf, un grupo de “amigos” vinculados todos ellos por
el tratamiento del cancer de pulmoén deciden “organi-
zarse” y buscar una herramienta que les permita dar
respuesta a algunas de las necesidades/carencias que
habfan detectado en su labor clinica diaria.

Asi, bajo la idea de que el trabajo cooperativo es la
base para poder incrementar la experiencia y la cali-
dad asistencial de los pacientes, nace el GRUPO ES-
PANOL DE INVESTIGACION DE CANCER DE PUL-
MON teniendo entre sus objetivos principales:

e Favorecer el trabajo multidisciplinar entre los dife-
rentes especialistas vinculados en el tratamiento del
cancer de pulmén vy los diferentes centros hospitala-
rios.

e Desarrollar protocolos y lineas de investigacion y el
acceso a ensayos clinicos con nuevos farmacos.

Cuatro afnos después, en 18 de julio de 1995, el Grupo Espanol de Cancer de Pulmén se constituye formalmente en
Madrid como una asociacién. Dado que la actividad cientifica del Grupo va incrementandose, asi como el niimero de
centros e investigadores vinculados a la misma, en 2001 se decide abrir en Barcelona la sede propia del Grupo, con
personal propio que gestione las actividades del GECP.

Desde sus inicios, uno de los rasgos distintivos del GECP ha sido su caracter multidisciplinar y el interés en el desarrollo
paralelo de la investigacion clinica y basica favoreciendo la investigacion traslacional. Su investigacion clinica prioritaria

esta focalizada en la farmacogendémica y la investigacion de criterios de seleccion de tratamientos de base individualizada.

El GECP durante sus 20 afios de andadura han incluido mas de 12.000 pacientes en sus diferentes estudios y constituye
un grupo de trabajo de referencia a nivel mundial.
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Grupo Espanol de Cancer Pulmén (GECP)

Junta Directiva

Presidente: Dr. Rafael Rosell.
Tesorero: Dr. Felipe Cardenal.
Secretario: Dr. Bartomeu Massuti.

Vocales:

e Dr. Carlos Camps.

Dr. Manuel Cobo.

Dra. M® Dolores Isla.
Dra. Margarita Majem.
Dr. Mariano Provencio.
Dra. Noemi Reguart.

Coordinadores estudios y representantes especialidades:
e Dr. Enric Carcereny.

Dr. Javier de Castro.

Dr. Manuel Démine.

Dra. Rosario Garcia Campelo.

Dr. Florentino Hernando Trancho.

Dra. Eloisa Jantus.

Dra. Teresa Moran.

Dr. Jose Javier Sanchez. ¥ Sece
Dr. Jose Miguel Sanchez. :

Dr. Miquel%arc’)n. < S;'E'-”":-I!‘I Lung C5;

it 1)

Entre los mas de 100 articulos publicaciones en revistas cientificas destacan:

K 2 publicaciones en The New England Journal of Medicine.
e 2 publicaciones en PLoS One.
* 9 publicaciones en Journal Clinical Oncology.
e 5 publicaciones en Annals of Oncology.
* 12 publicaciones en Lung Cancer.
* 6 publicaciones en Clinical Cancer Research.
* 6 publicaciones en Clinical Lung Cancer.
e 5 publicaciones en Seminars in Oncolog.
! 2 publicaciones en Lancet Oncology.

~

J

En cuanto las mds de 600 comunicaciones presentadas en congresos y reuniones
nacionales e internacionales, destacan, en los dltimos 10 afios:

* 9 presentaciones orales en el Congreso de ASCO.
e 25 presentaciones orales en el Congreso Mundial de pulmén (IASLC).

17



Grupo Espanol de Investigacion

en Cancer de Mama (GEICAM

Investigacion de Excelencia Frente al Cancer de Mama

— GEICAM

Grupo Espanol de Investigacién en Cancer de Mama

Web: www.geicam.org © Mail: geicam@geicam.org e Telf. Contacto: 91 659 28 70

Junta Directiva

Presidente: Dr. Miguel Martin Jiménez.

Vicepresidente: Dr. Agusti Barnadas i Molins.

Tesorero: Dr. José E. Alés Martinez (Quimioprevencion).
Secretario: Dr. Alvaro Rodriguez Lescure (Adyuvancia).
Vocales:

e Dr. Emilio Alba Conejo. e Dr. Manuel Ruiz Borrego.

e Dr. José M. Baena Canada. ¢ Dr. Pedro Sanchez Rovira.

* Dr. Jose Angel Garcfa Saenz. * Dr. Miguel A. Segui Palmer (Neoadyuvancia).
* Dra. Lourdes Calvo Martinez. e Dr. Ignacio Tusquets Trias de Bes.

* Dr. Juan de la Haba Rodriguez. * Dr. Manel Algara Lépez (r-GEICAM).

e Dra. Noelia Martinez Janez. e Dr. Federico Rojo Todo (p-GEICAM).

e Dra. Ana Lluch Herndndez. e Dra. Marina Pollan Santamaria (Epi-GEICAM).
e Dr. Serafin Morales Murillo. e Dr. Melcior Sentis (d-GEICAM).

e Dr. Jose Ignacio Chacén Lépez Muiiiz. e Dra. Julia Giménez Climent (q-GEICAM).

e Dra. Montserrat Muioz Mateu. e Dr. Ander Urruticoechea Ribate (net-GEICAM).
e Dr. Manuel Ramos Vazquez. e Dr. Antonio Anton Torres (Metastasica).

e Dra. Isabel Alvarez Lépez. ¢ Dr. Joan Albanell Mestres (TRANSGEICAM).

[

Dra. Amparo Ruiz Simén.

Historia del Grupo

El Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama
(GEICAM) se constituyé en 1995 con unos objetivos que se
han mantenido firmes desde entonces: que investigadores es-
pafoles pudieran realizar sus propios proyectos de investiga-
cién en la patologfa tumoral mamaria, contribuir al desarrollo
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y fomento de la formacién médica continuada que permita la
actualizacion de conocimientos de los profesionales en ejer-
cicio de su especialidad y también la formacién e informa-
cion de los futuros especialistas en Oncologia, asi como faci-
litar informacion a las afectadas y a sus familiares acerca de su



prevencion, tratamientos disponibles y efectos secundarios, y
promover su participacion en ensayos clinicos.

En la actualidad, mas de 680 profesionales que trabajan en
177 hospitales de toda Espaia pertenecen a este Grupo, que
cuenta ademds con una estructura interna formada por 54
profesionales y 3 asesores externos. Un equipo humano de
gran profesionalidad, especializado en el desarrollo de ensa-
yos clinicos relacionados con esta enfermedad, con dos sefias
de identidad: la multidisciplinariedad y el cooperativismo.

Para GEICAM, el tratamiento del cancer de mama pasa por
un abordaje multidisciplinar, es decir, con equipos de profe-
sionales en los hospitales, que integren no sélo a oncélogos
médicos, sino a todos los diferentes especialistas implicados
en la prevencién, diagnéstico y tratamiento: patédlogos, ciru-
janos o ginecélogos, oncdlogos radioterapeutas, entre otros.
Uno de los principios basicos que forman parte de nuestra
filosofia de trabajo es fomentar la colaboracién entre los ex-
pertos involucrados en la prevencién y tratamiento de este tu-
mor y la de los especialistas en biologia molecular y genética.
En este sentido, hemos establecido acuerdos de colaboracion
con centros espanoles de excelencia en el campo de la inves-
tigacién bésica (como el CNIO y el CIC), con el objetivo de
relacionar los hallazgos biolégicos con la evolucién clinica
de las pacientes.

Asimismo, el Grupo considera prioritario establecer relacio-
nes con las afectadas, puesto que, al fin y al cabo, constitu-
yen el colectivo para quien trabaja, ellas y todas las mujeres
que a lo largo de su vida pueden llegar a padecer la enfer-
medad. Nuestra pretension es ofrecer una vision global, y no
s6lo especializada, del problema del cancer de mama en Es-

Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM)

pafa. En este contexto y, como Grupo Cooperativo, colabo-
ramos activamente con otras entidades internacionales como
el Translational Research in Oncology (TRIO), Breast Interna-
tional Group (BIG), German Breast Group (GBG), National
Cancer Institute of Canada, the MD Anderson Cancer Center
(University of Texas), National Surgical Adjuvant Breast and
Bowel Project (NSABP), Lineberger Comprehensive Cancer
Center (UNC-NCC) y Southwest Oncology Group (SWOQ).

Bajo estas premisas, y tras 17 afios de trayectoria, nos he-
mos convertido en el Grupo referente de investigacion in-
dependiente en cancer de mama en Espafna con un total
de 61 publicaciones con un factor de impacto (en base al
FI 2010) de 752,77. Esta produccién cientifica ha sido pu-
blicada en revistas de gran prestigio y alto impacto como
The New England Journal of Medicine (NEJM) donde ha
realizado hasta el momento 6 publicaciones. Destacar la
publicacién en NEJM en 2010 de Martin et al “Adjuvant
docetaxel for high-risk, node-negative breast cancer”. Esta
publicacién recibié el Premio Fundacion Pfizer de Inves-
tigacion Clinica en 2011. Asi también, GEICAM ha par-
ticipado en congresos de relevancia internacional, como
la reunién anual de la Sociedad Americana de Oncologia
Clinica o el Simposio Anual San Antonio Breast Cancer, o
a nivel nacional como el Congreso de la Sociedad Espafo-
la de Oncologia Médica, con un total de 130 intervencio-
nes incluyendo comunicaciones orales, posters y discusio-
nes de posters.

GEICAM, con 17 aios de trayectoria,

se ha convertido en el grupo referente

de investigacion clinica independiente
en cancer de mama en Espana
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Investigacion clinica y traslacional

Desde su fundacion, GEICAM ha potenciado su trabajo en
investigacion con la realizacién de 110 ensayos clinicos, in-
vestigaciones traslacionales y estudios epidemidlogicos, na-
cionales e internacionales, en los que han participado mas
de 42.000 pacientes. Fieles a nuestra filosofia de trabajo, la
mayoria de los proyectos de investigacion son disefiados por
los propios miembros del Grupo, bajo criterios estrictamente
cientificos.

El Grupo cuenta con ejemplos destacados en este sentido,
como el Proyecto Alamo, que ha permitido analizar la forma
de presentacion de la enfermedad y las tendencias terapéuti-
cas en la practica médica oncoldgica en Espana durante los
Gltimos 20 afios, o el ensayo EpiGEICAM, que ha reclutado
a 1.000 pacientes con cancer de mama y a 1.000 controles
con objeto de analizar aspectos epidemiolégicos del cancer
de mama en Espana. Un esfuerzo al que podemos sumar el
estudio GEICAM 9805/Target 0, que como hemos comen-
tado antes fue publicado en diciembre de 2010 en el NEJM.
Este fue el primer ensayo clinico realizado en todo el mun-
do para evaluar el papel de la quimioterapia con taxanos en
el tratamiento complementario de las mujeres con cancer de
mama sin afectacion axilar (el mas frecuente de los tumores
de mama diagnosticados en la actualidad). Por primera vez
un estudio espafiol, realizado por un Grupo de investigacion
independiente y con pacientes espafiolas, ha establecido un
nuevo estandar en el tratamiento de este tumor en su estadio
mds precoz. En base a este estudio, la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) dio su aprobacién para una nueva in-
dicacion de docetaxel, al incluirlo en el régimen TAC (doce-
taxel, adriamicina y ciclofosfamida), que fue superior al que
hasta el momento era el tratamiento estandar en adyuvancia
FAC (fluorouracilo, adriamicina y ciclofosfamida).

Este trabajo marca un hito en la investigacion del cancer de
mama en nuestro pais y pone de relieve el alto nivel de la
Oncologia espanola. A raiz de este estudio hemos publi-
cado recientemente en la Sociedad Americana de Onco-
logia Clinica (ASCO) los importantes resultados del ensayo
GEICAM/2003-02. En este estudio hemos explorado otro
taxano, administrado de una manera diferente, en la misma
poblacién de pacientes (mujeres sin afectacion axilar), de-

mostrando un beneficio con la utilizacién de paclitaxel, no
s6lo en términos de eficacia sino también de seguridad para
estas pacientes.

Actualmente, una de las areas en desarrollo mas importantes
de GEICAM es la investigacion traslacional, cuyo objetivo es
trasladar a la cama del paciente los conocimientos cientificos
derivados de la investigacion basica. Es decir, que la investi-
gacion realizada en el laboratorio tenga su reflejo practico en
la investigacion clinica. El fin Gltimo es que el resultado de
estas investigaciones pueda tener una aplicacion directa en el
desarrollo de farmacos y en la practica clinica, y asi permitir
un tratamiento mas personalizado, eficaz y seguro de las pa-
cientes con cancer de mama.

En la actualidad la mayor parte de nuestros ensayos clinicos
incluyen la realizacién de estudios traslacionales que aportan
informacién biolégica relevante a las conclusiones clinicas
del ensayo. Los resultados de estas investigaciones son publi-
cados en revistas cientificas especializadas; ejemplo reciente
de ello son las publicaciones de los proyectos asociados al
ensayo GEICAM/9906, como “Molecular predictors of effi-
cacy of adjuvant weekly paclitaxel in early breast cancer”
(Breast Cancer Res. Treat. 2010) y “Characterization of uncer-
tainty in the classification of multivariate assays: application to
PAM50 centroid-based genomic predictors for breast cancer
treatment plans” () Clin Bioinforma 2011).

Asimismo, estamos desarrollando ensayos clinicos y estudios
observacionales de investigacion traslacional puros, como el
estudio prospectivo transGEICAM/20170-01, sobre el impacto
de la utilizacion del test diagndstico Oncotype DX en la toma
de decisiones clinicas en pacientes con cancer de mama, pu-
blicado recientemente en Annals of Oncology. Otro ejemplo
serfa el desarrollo de estudios basados en tecnologias de dl-
tima generacion para la identificacion de factores con valor
prondstico y predictores de la respuesta a los tratamientos on-
coldgicos, como el estudio observacional GEICAM/2011-07
en el que se combina un estudio de asociacién de genoma
completo (GWAS, del inglés Genome-Wide Association Stu-
dy) y un analisis del perfil de microRNA en pacientes con can-
cer de mama metastdsico tratadas con bevacizumab.
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Investigacion clinica en fases tempranas

En 2009, pusimos en marcha netGEICAM, la primera red
de hospitales de excelencia espafioles dirigida a fomentar
los estudios clinicos en fases precoces del desarrollo de
nuevos farmacos con los mismos estandares de calidad y
experiencia de un grupo de investigaciéon cooperativa de
larga trayectoria reconocida. Nuestro compromiso es cola-
borar con los promotores, ayudandoles en el disefio y rea-
lizaciéon de ensayos clinicos en fases tempranas. Estamos
enfocados fundamentalmente en ensayos fase IB, asi como
IIA con nuevas combinaciones de farmacos.

Actualmente, nueve hospitales forman parte de la red
netGEICAM. Su seleccion se hace a través de un exhaus-
tivo analisis para conocer su trayectoria investigadora,
su infraestructura y el curriculum de los investigadores
principales del Centro. Esta red esta coordinada por los
expertos del equipo que la lideran desde nuestra sede
central. Hasta la fecha netGEICAM tiene en marcha dos
estudios en cancer de mama, aunque esta plataforma
esta abierta al desarrollo de nuevos farmacos en otro
tipo de tumores.

Formacion Continuada

Ademads del area de investigacién, y como parte de nues-
tro objetivo de educacién y divulgacion de todo lo refe-
rente al cancer de mama vy su tratamiento, desarrollamos
actividades de formacién para todos los especialistas im-
plicados en las distintas areas de abordaje de esta enfer-
medad. De esta manera, el programa multidisciplinar de
Formacién Médica Continuada de GEICAM es Unico en
su género y constituye una herramienta de aprendizaje
para quienes deseen complementar sus conocimientos
con una vision rica y plural de los aspectos mas relevan-

tes en el diagndstico y tratamiento del cancer de mama.
Por otro lado, anualmente organizamos la Revision Anual
de Avances en Cancer de Mama (Ragma), que repasa en
profundidad los hitos mas relevantes presentados en con-
gresos y publicaciones internacionales cada afo. Estas
actividades, unidas al Simposio Internacional GEICAM,
que organizamos de forma bienal en Espafia, se han con-
vertido en herramientas imprescindibles de actualizacion
para todos los especialistas implicados en la deteccion y
manejo de este tumor.

La contribucion de la investigacion clinica independiente al desarrollo de la Oncologia

En Espana, una de cada ocho mujeres sufrira cancer de
mama a lo largo de su vida y cada afio se diagnostican
26.000 nuevos casos de esta enfermedad, que es la prime-
ra causa de muerte entre la poblacién femenina del pars.
El alto impacto de esta dolencia es la razén por la que
la excelencia en la investigacion, a través de ensayos cli-
nicos, debe ser un bien a proteger. Los ensayos clinicos
constituyen la esencia de la medicina basada en la eviden-
cia y favorecen una mejor asistencia sanitaria (mas de un
80% del incremento de la esperanza de vida en la pobla-
cién occidental en los Gltimos afios se debe a las lecciones
derivadas de los ensayos clinicos).

En este sentido la investigacion clinica en cancer de mama
ha generado nuevas hipétesis de trabajo para futuros estu-
dios confirmatorios y ha aumentado el beneficio clinico
para las pacientes, incrementando la supervivencia libre
de enfermedad (SLE) y la supervivencia global (SG) en la
enfermedad precoz y el tiempo hasta la progresion (TTP),
SG y calidad de vida en la enfermedad avanzada.

Teniendo en cuenta esta situacién y entendiendo que la
investigacion clinica es la dnica via para seguir avanzan-
do en la curacién del cancer, GEICAM pide a las admi-
nistraciones publicas competentes que respalden y reco-
nozcan legalmente a los Grupos Cooperativos como el
nuestro, que son estructuras multidisciplinares de inves-
tigacion clinica, permitiendo su evaluacién en base a un
régimen de mérito y capacidad cientifica que les otorgue
una acreditacion equiparable a la de otros centros de in-
vestigacién publicos.

Desde GEICAM queremos resaltar la importante labor
que han realizado estos Grupos durante los Gltimos vein-
ticinco afios. A lo largo de este tiempo la investigacion
clinica independiente ha sido fundamental para el de-
sarrollo de la especialidad de Oncologia y, en concre-
to en el cancer de mama, y para el establecimiento y
consolidacién de estructuras multidisciplinares que han
mejorado de forma notable el abordaje y control de esta
patologia en Espafa.
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Grupo Espainol de
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Junta Directiva

Presidente: Dr. Andrés Poveda Velasco.
Vicepresidente: Dr. José Maria del Campo Fornis.
Secretario: Dr. Antonio Gonzalez Martin.
Tesorero: Dra. Isabel Bover.

Vocales:

e Dra. Belén Ojeda Gonzalez. * Dr. José Antonio Lépez Guerrero.
* Dra. M? Jests Rubio Pérez. e Dr. Miguel Beltran.

* Dr. Sergi Martinez. * Dr. Andrés Redondo.

Resena Historica

El Grupo Espafiol de Investigaciéon en Cancer de Ovario (GEICO), se constituyé en 1999 como asociacién cientifica sin
animo de lucro. Inicialmente los componentes del grupo fueron oncélogos médicos, pero actualmente esta constituido
por diferentes especialistas de cerca de 70 hospitales de Espaia dedicados a la investigacién de la oncologia ginecol6-
gica (oncélogos, ginecélogos, patélogos, bidlogos moleculares, etc).

En el ano 2003 GEICO se integré en el Gynecologic Cancer InterGroup (GCIQ) y en el afio 2008 GEICO se integré en la
European Network of Ginaecologycal Trials (ENGOT), plataformas internacionales de Grupos Cooperativos dedicados a
la investigacion del cancer ginecolégico. Desde entonces colabora en el disefio, desarrollo y reclutamiento de ensayos
clinicos internacionales en cancer de ovario, cancer de cérvix y cancer de endometrio.

Los dos fines principales de GEICO son:

1. Desarrollar y coordinar estudios clinicos de investigacion en cancer ginecoldgico, con especial atencién al cancer de ovario.
2. Organizar reuniones cientificas, congresos y symposia con objetivos docentes y de difusion de los estudios realizados.
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Evolucion del Grupo y estado actual

Desde la fecha de fundacion hasta la actualidad, GEICO ha participado en aproximadamente 30 proyectos de in-
vestigacion en la patologia gine-oncolégica incluyendo a mas de 700 pacientes y 1.000 casos. Proyectos que se
han plasmado en aproximadamente 38 articulos y 45 abstracts nacionales e internacionales. GEICO en colabora-
cion con ESMO (European Society for Medical Oncology) celebra bienalmente su symposium con la participacion
de ponentes extranjeros de primer nivel. Se han celebrado 8 ediciones y la novena edicién esta prevista para marzo
del 2013.

El gran volumen de actividades del Grupo ha propiciado que, en el afno 2010, se creen los Subcomités de Gine-
cologia y Traslacional, las Oficinas Cientifica, Comunicacion e Imagen y Formaciéon Continuada y los Grupos de
Trabajo en Céncer de Cérvix, Endometrio y Ovario. Una nueva estructura que ha requerido la renovacién de los
Estatutos del Grupo.

El afio 2011, se concede la primera Beca anual GEICO para la Ampliacién de Conocimientos en Cancer Ginecol6-
gico “Beca Jan B. Vermorken”. Ese mismo afio se renueva la web del grupo (www.grupogeico.org). La misma cuen-
ta con mas contenidos que la predecesora, informacion de la actividad del grupo bilingue, links de interés, acceso
de miembros y, en breve, albergara el Programa Avanzado de Formacion en Cancer de Ovario.

El afo 2012 ha marcado el inicio de la colaboracién con agrupaciones de pacientes, se ha iniciado la colaboracién
con la asociacién de pacientes ASACO. Por otro lado, se espera que sea el aio en que se inicie el primer Estudio
Internacional liderado por GEICO.

Ensayos Clinicos (Estudios Abiertos)

AGO OVAR 2.20/GEICO 1203: A two-part, randomized Phase II, Double-blind, Multicenter Trial assessing the efficacy
and safety of Pertuzumab in combination with standard chemotherapy vs. Placebo plus standard chemotherapy in wo-
men with recurrent platinum resistant epithelial ovarian cancer and low HER3 mRNA expression.

MM-121-04-02-08 / GEICO1202: A Phase Il Randomized Open Label Study of MM-121 in combination with Paclitaxel
versus Paclitaxel alone in patients with Platinum Resistant/Refractory Advanced Ovarian Cancers.

ENGOT - OV-2b / TRINOVA 3 /GEICO-1201: TRINOVA - A Phase 3 Randomized, Doubleblind, Placebo-controlled,
Multicenter Study of AMG 386 With Paclitaxel and Carboplatin as First-line Treatment of Subjects With FIGO Stage IlI-1V
Epithelial Ovarian, Primary Peritoneal or Fallopian Tube Cancers.

DESKTOP I1I / GEICO-1103: Ensayo clinico fase lll, multicéntrico aleatorizado para comparar la eficacia de la adicién
de cirugia de citorreduccion a la quimioterapia frente a la quimioterapia exclusiva en el cancer de ovario recidivado
sensible a platino.

NCIC-OV 21 / GEICO-0902: Estudio de Fase lI-1ll de quimioterapia intraperitoneal (IP) mas intravenosa (IV) frente a
carboplatino mas Paclitaxel IV en pacientes con carcinoma epitelial de ovario sometidas a cirugia citoreductora éptima
posterior a quimioterapia intravenosa neoadyuvante.

GEICO 1001 - CATUMAXOMAB: Ensayo Fase Il para evaluar la eficacia y seguridad de catumaxomab como tratamien-

to de consolidacién de pacientes con un carcinoma epitelial de ovario, de trompa de Falopio, o un carcinoma primario
peritoneal en segunda o tercera remisién completa clinica.
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Ultimas Publicaciones

Feasibility of a Modified Outpatient Regimen of Intravenous/Intraperitoneal Chemotherapy in Optimally Debulked
Stage 11l Ovarian Cancer Patients: A GEICO Study.

Oaknin A, Roda D, Gonzalez-Martin A, Chiva L, Garcia-Donas J, de Juan A, Redondo A, Martinez S, Garcia Y, Catot S,
Ponce J, Del Campo JM, Cervantes A, Poveda A. Int ] Gynecol Cancer. 2011 Jul 1.

Current management of uterine sarcomas.
Garcia-Martinez E, Egea Prefasi L, Garcia-Donas J, Escolar-Pérez PP, Pastor F, Gonzéalez-Martin A. Clin Transl Oncol.
2011 May;13(5):307-14.

From targeted therapy in ovarian cancer to personalizing therapy for ovarian cancer.
Gomez-Raposo C, Mendiola M, Barriuso J, Hardisson D, Redondo A. Expert Opin Investig Drugs. 2011 May;20(5):591-4.

Safety profile of trabectedin in combination with liposomal pegylated doxorrubicin in relapsed ovarian carcinoma:
considerations for optimal management.
Gonzalez Martin A. Int] Gynecol Cancer. 2011 May;21(10 Suppl 1):S6-8.

Introduction. Trabectedin treatment in GYN cancers.
Poveda A. Int] Gynecol Cancer. 2011 May;21(10 Suppl 1):S1-2.

Early-stage ovarian cancer management: still a challenge.
Gonzalez Martin A. Clin Transl Oncol. 2011 Feb;13(2):67-8.

El listado completo de publicaciones se encuentra disponible en la web del Grupo.
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Historia del Grupo

El Grupo Espaiol de Investigacion en Neurooncologia (GEI-
NO) es un grupo cooperativo sin animo de lucro legalmente
constituido y registrado, compuesto de mas de 120 investiga-
dores principales adscritos a tantos otros Hospitales de Espa-
fia. Creado inicialmente en el ambito de la Oncologia Médica
y contando con la participacién de otras especialidades como
Neurologia, Anatomia Patoldgica, Radiologia y Radioterapia,
su finalidad fundamental es desde un enfoque multidiscipli-
nar fomentar la investigacion clinica y clinico-experimental
en el campo de los tumores del Sistema Nervioso Central.

Entre los objetivos del grupo destaca la investigacion cli-
nica y traslacional, la difusién de sus resultados en con-
gresos y publicaciones cientificas asi como la realizacién
de actividades formativas y de mejora de la calidad asis-
tencial. La actividad central del GEINO es, por tanto, el
disefno y realizacién de ensayos clinicos con farmacos, en
el marco de la cooperacién multidisciplinar.

Desde los anos ochenta se habia demostrado una efica-
cia modesta, pero real, de la quimioterapia — fundamen-
talmente de las nitrosoureas — en el tratamiento de los
gliomas, ratificada posteriormente en dos metaandlisis. Sin
embargo, es en los Ultimos afos cuando, gracias al desarro-
llo de nuevos farmacos y a la realizacién de estudios bien
disefiados, el tratamiento farmacoldgico de estos tumores
ha experimentado un fuerte impulso. Paralelamente se han
producido avances sustanciales en otros campos, como la
cirugia y la radioterapia, y se ha profundizado en el co-
nocimiento de sus caracteristicas genéticas y moleculares.

Fruto de la inquietud y entusiasmo de un grupo de profesio-
nales, la reunion en la que se gest6 el Grupo Espafol de Neu-

rooncologia Médica (GENOM) tuvo lugar en noviembre de
1998, poniéndose en marcha poco después el primer ensayo
clinico. En febrero de 2002 se obtuvo el reconocimiento ofi-
cial como asociacién cientifica sin dnimo de lucro y actual-
mente cuenta con un buen ndimero de hospitales adscritos. En
Octubre de 2010 el grupo cambia de nombre al actual Grupo
Espafiol de Investigacién en Neurooncologia (GEINO) con la
finalidad de ser un grupo multidisciplinar con una actividad
investigadora importante y que contribuya de forma significa-
tiva al desarrollo de la Neurooncologia en nuestro pars.

GEINO esta inscrito como Grupo Cooperativo dentro de
la Sociedad Espaiola de Oncologia Médica (SEOM) con
sede en Madrid.

Puntualmente GEINO colabora en protocolos de investiga-
cién clinica con otros grupos europeos de investigacién en
tumores cerebrales con el mismo objetivo, como EORTC.

SYMPOSIUM GEINO: Evento anual del que se han
celebrado 3 ediciones en diferentes ciudades de Espaiia.
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Investigacion Clinica

El 26 de noviembre de 1998 se celebré la primera reunién que dio origen al grupo. En esta reunion acudieron represen-
tantes de 17 hospitales espanoles interesados por el tratamiento de los tumores del sistema nervioso central y se acordé
crear un grupo de oncélogos médicos para la investigacion en Neurooncologia. Desde entonces, otros hospitales se han
ido sumando hasta completar un total de 43 centros, que constituyen, en este momento, GEINO.

En estos afios, el grupo ha desarrollado actividades en el ambito asistencial, docente y de investigacion. Las actividades
de investigacion clinica se iniciaron desde la primera reunion con la discusion de distintas propuestas de ensayos clinicos.

El Grupo Espafiol de Investigacion en Neurooncologia (GEINO) es una asociacion de caracter cientifico y sin animo de
lucro que tiene como fines:

Aglutinar y facilitar la labor investigadora de los oncélogos médicos y otros especialistas afines, en el campo de la
Neurooncologfa.

Promover y realizar actividades de investigacion tanto clinicas como basicas en el campo de la Neurooncologia, en
especial a través de ensayos multicéntricos.

Trasmitir y diseminar, a través de presentaciones en congresos y publicaciones en revistas nacionales o internaciona-
les, los resultados de sus investigaciones.

Colaborar con otras entidades piblicas o privadas de ambito nacional o internacional, en actividades con fines de
investigacion y formacion, asi como en aquellas que se orienten hacia la mejora de la calidad cientifica y asistencial

en esta area de competencia, la Neurooncologia.

Promover entre sus socios el intercambio de conocimientos y la mejora en el drea de la Neurooncologia.
Proporcionar apoyo a sus socios para el desarrollo de la actividad cientifica propia del grupo.

Para la consecucién de estos fines, el GEINO podrd realizar las siguientes actividades:
Promocién y coordinacion de ensayos clinicos, dentro del Estado espafiol o formando parte de estudios internacionales.
Establecimiento de relaciones con otras asociaciones afines, espafnolas, extranjeras o multinacionales, que pueden

contribuir a alcanzar los objetivos de la asociacion.

Colaborar en publicaciones cientificas u otros medios de comunicacién.
Creacién de medios de informacion e intercomunicacién entre sus socios.
Cuantas actividades puedan contribuir al avance de la investigacién y asistencia en el campo que le es propio.

Estudios y Ensayos Clinicos del Grupo

GENOM-001: Estudio fase Il de Temozolomida y Cis-
platino como tratamiento primario en pacientes afectos

de glioblastoma multiforme previo a tratamiento local.
Coordinador: Dra. Carmen Balana. CERRADO.

GENOM-002: Estudio fase I/l con bisqueda de dosis
maxima tolerable de idarrubicina en pacientes con glio-
mas de alto grado recurrentes. Coordinador: Dra. Car-
men Balafia. CERRADO.

GENOM-003: Estudio de tratamiento quimioterapico
para pacientes adultos con meduloblastomas y tumores
neuroectodérmicos primitivos (PNET) no cerebelosos.
Coordinador: Dr. Miquel Gil. CERRADO.

GENOM-004: Estudio fase IV de temozolomida en po-
sologia extendida en pacientes con gliomas de alto gra-
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do refractarios a temozolomida en posologia conven-
cional. Coordinador: Dr. Alfonso Berrocal. CERRADO.

GENOM-005: Estudio fase Il de tratamiento con Topo-
tecan e irradacion holocraneal en metastasis cerebrales.
Coordinador: Dra. Carmen Balana. CERRADO.

GENOM-006: Ensayo clinico Fase Il para evaluar la activi-
dad del régimen de alternancia semanal del tratamiento con
Temozolomida en carcinomatosis leptomeningea en tumo-
res solidos de mama, de pulmén de célula no pequena y
melanoma. Coordinador: Dr. Pérez Segura. CERRADO.

GENOM-007: Ensayo Fase -1l de Temozolomida Metro-
nomica con intensificacién intermitente e Irinotecan en
pacientes con Glioblastoma recidivado. Coordinador:
Dr. Reynés. CERRADO.
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Junta Directiva

Presidente: Dr. Oscar Gallego Rubio.
Vicepresidente: Dr. Miguel Gil Gil.
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CURSO DE NEUROONCOLOGIA: Evento anual que se celebra en Madrid y va por su 7* edicion.

e GENOM-008: Ensayo Clinico abierto, fase Il de trata-
miento neo- adyuvante de Sunitinib (SU11248) previo al
tratamiento con irradiacién y concomitante a la misma
en pacientes con Glioblastoma RPA V-VI y sé6lo biopsia
esterotaxica. Coordinadora: Dra. Balana. CERRADO.

GENOM-009: Ensayo Clinico, fase ll, aleatorizado de
tratamiento neo-adyuvante con 2 ciclos de temozolo-
mida a dosis extendidas, previos al tratamiento con
temozolomida mas irradiacién y posterior adyuvan-
cia con temozolomida versus el mismo esquema de
tratamiento con bevacizumab, en glioblastomas no
resecables. Coordinadora: Dra. Balana. EN RECLU-
TAMIENTO.

GEINO-10: Estudio prospectivo de las caracteristicas de
los pacientes con tumores cerebrales intra-axiales y ma-

nejo terapéutico, en instituciones espanolas. Coordina-
dor: Dr. Gil. ACTIVO.

GEINO-11: Ensayo Clinico Fase Il piloto, abierto, mul-
ticéntrico y prospectivo para evaluar la seguridad y efi-
cacia de PF299804, un inhibidor pan-HER irreversible,
en pacientes con glioblastoma recurrente con amplifi-
cacion de EGFR o presencia de la mutacion EGFRvIII.
Coordinador: Dr. Sepulveda. EN RECLUTAMIENTO.

Protocolo 2011 de tratamiento con bevacizumab en pa-
cientes con glioma de alto grado tras progresion a radio-
terapia y temozolomida. Coordinador: Dr. Gil. ACTIVO.

FOTEGEINO: Estudio del uso de fotemustina en pacien-
tes con gliomas de alto grado. Coordinador: Dr. Pérez
Segura. ACTIVO.
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Publicaciones

e J. Neurooncol. 2010 Feb;96(3):417-22. Epub 2009 Aug 8. Extended-schedule dose-dense temozolomide in refractory
gliomas. Berrocal A, Pérez Segura P, Gil M, Balafa C, Garcia Lépez J, Yaya R, Rodriguez ], Reynés G, Gallego O,
Iglesias L; GENOM. Servicio de Oncologia Medica, Consorcio Hospital General Universitario de Valencia.

e Congreso: SNO 2010 (Montreal, Canadd). Poster: Phase Il trial of temozolomide (TMZ) for leptomeningeal metastases
in solid tumors. P. Pérez Segura, M. Gil, C. Balaiig, I. Chacén, J. Munoz Langa, M. Martin.

* Bevacizumab plus irinotecan in recurrent malignant glioma showed high overall survival in a retrospective study.
Poster son.

* Revista de Actualidad en Neurooncologia n® 1 Julio 2010.

* Revista de Actualidad en Neurooncologia n® 1 Diciembre 2010.

* Revista de Actualidad en Neurooncologia n°® 1 Mayo 2011.

* Manual Practico de Tumores Cerebrales (2 Ediciones).

* Coleccion de monografias: Tratamiento Farmacoldgico y de Soporte de los Tumores Cerebrales (4 nlimeros).

e Tumores del SNC en el adulto y en la infancia. Enfoque multidisciplinar neurooncolégico. 2° Edicién. Editores: Ma-
nuel Benavides, Miguel Angel Arraez, Ismael Herruzo, Tomds Acha. Editorial: Grupo aulamédica 2012. ISBN13:978-
84-7885-539-1.

* Bevacizumab plus irinotecan in recurrent malignant glioma shows high overall survival in a multicenter retrospective
pooled series of the Spanish Neuro-Oncology Research Group (GEINO). Miguel J. Gil, Ramén de las Pefias, Gaspar
Reynes, Carmen Baland, Pedro Pérez Segura, Adelaida Garcia-Velasco, Carlos Mesia, Oscar Gallego, Concepcion

Fernandez-Chacén, Maria Martinez-Garcia, Ana Herrero, Raquel Andrés, Manuel Benavides, Teresa Quintanar, Xa-
vier Pérez-Martin.

Actividad y Eventos de GEINO

e CURSO DE NEUROONCOLOGIA: Evento anual que se celebra en Madrid y va por su 7¢ edicién.
e SYMPOSIUM GEINO: Evento anual del que se han celebrado 3 ediciones en diferentes ciudades de Espana.
» WEB GEINO.

e CURSO ON LINE DE GEINO: Curso dirigido a profesionales que desarrollen su actividad profesional en el
campo de la oncologia, implicados en el diagnéstico y tratamiento de los tumores del sistema nervioso.
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Web: www.grupogeis.org ® Mail: secretaria@grupogeis.org ® Telf. Contacto: 93 434 44 12

Constitucion del Grupo

El grupo GEIS (Grupo Espanol de Investigacion en Sarcomas) fue fundado como asociacién cientifica con entidad juri-
dica en diciembre de 1997. La primera junta directiva que se eligié estuvo constituida por el Dr. Buesa (Presidente), el
Dr. Poveda (Vicepresidente), el Dr. Lépez Pousa (Tesorero) y el Dr. Martin Broto (Secretario). Asimismo, se redactaron
los Estatutos de la Asociacion, en los que se reflejan los derechos y deberes de los miembros del grupo, se regulan las
normas sobre publicaciones, etc.

El objetivo de crear dicho grupo fue fomentar el estudio y la investigacién de los sarcomas de forma cooperativa
entre los diversos hospitales de nuestro pais, al ser una patologia de escasa frecuencia, y llenar el vacio existente
en aquel momento.

Resena Historica

Los acontecimientos que precipitaron la creacion del Grupo GEIS se inicié en 1994, donde un grupo de oncélogos
mostré su inquietud por la necesidad de trabajar cooperativamente en el tratamiento médico de los Sarcomas de partes
blandas. Tres reuniones sentaron las bases para la formacién del grupo:

1. En el dltimo trimestre de 1993 habia tenido lugar en Zaragoza una reunién monografica sobre sarcomas, patrocinada
por la SEOM y dirigida por el Dr. A. Tres.

2. En el primer trimestre de 1994 se celebro6 en Valencia una reunién de trabajo, organizada por el Dr. A. Poveda y con
la participacion de miembros de la EORTC, sobre el manejo asistencial de los sarcomas de partes blandas.

3. En Junio de 1994 a iniciativa del Dr. Buesa, el Dr. Poveda, el Dr. Lépez Pousa y el Dr. Martin Broto, se organizé la pri-

mera reunion de trabajo en Palma de Mallorca y a la que acudieron oncélogos de 12 hospitales espanoles, creando
las bases del grupo para su formacién definitiva en Diciembre de 2004.
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En la actualidad

La junta directiva esta formada por cuatro miembros y varios asesores cientificos o vocales. La renovacién de la misma
se realiza, segln los estatutos, cada 2 afnos y la actual estd constituida por:

Presidente: Dr. Javier Martin Broto.
ExPresidente: Dr. Xavier Garcia del Muro.
Vicepresidente: Dr. Andrés Péveda.
Secretario: Dr. Joan Maurel.

Tesorero: Dra. Fina Cruzado.

Vocales:
e Dra. Carmen Balana. * Dr. Antonio L6pez Pousa.
e Dr. José M? Buesa. e Dr. Javier Martin Broto.

¢ Dr. Ricardo Cubedo.

En el directorio del GEIS figuran mas de 100 centros hospitalarios que han solicitado formalmente su pertenencia al
grupo. Desde el ano 2003 se han incorporado diversos centros de Portugal en la estructura del Grupo.

Publicaciones del Grupo GEIS

1. Short Full-Dose Adjuvant Chemotherapy in High-Risk Adult Soft Tissue Sarcomas: A Randomized Clinical Trial
From The Italian Sarcoma Group and the Spanish Sarcoma Group. Gronchi A, Frustaci S, Mercuri M, Martin J,
Lopez-Pousa A, Verderio P, Mariani L, Valagussa P, Miceli R, Stacchiotti S, Dei Tos AP, De Paoli A, Longhi A,
Poveda A, QuagliuoloV, Comandone A, Casali PG, Picci P. J Clin Oncol. 2012 Mar 10;30(8):850-6.

2. Randomized phase Il study comparing gemcitabine plus dacarbazine alone in patients with previously treated soft
tissue sarcomas: A Spanish group of research on sarcomas study. X. Garcia del Muro, A. Lépez-Pousa, J. Maurel,
J. Martin, J. Martinez Trufero, A. Casado, A. Gomez Espana, J. Fra, J. Cruz, A. Poveda, C. Pericay, R. Cubedo, A. de
Juan, N. Laynez, J.A. Carrasco, R. De Andrés and .M. Buesa. ] Clin Oncol Jun 20, 2011:2528-2533.
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. Efficacy of Sequential High-Dose Doxorubicin and Ifosfamide Compared With Standard-Dose Doxorubicin in
Patients With Advanced Soft Tissue Sarcoma: An Open-Label Randomized Phase Il Study of the Spanish Group for
Research on Sarcomas. J. Maurel, A. Lopez-Pousa, R. de las Pefas, J. Fra, J. Martin, J. Cruz, A. Casado, A. Pove-
da, J. Martinez-Trufero, C. Baland, M.A. Gémez, R. Cubedo, O. Gallego, B. Rubio-Viqueira, J. Rubio, R. Andrés,
. Sevilla, J.J. de la Cruz, X. Garcia del Muro, and J.M. Buesa. Journal of Clinical Oncology, 27: 1893-98, 2009.

. Deletions Affecting Codons 557-558 of the c-KIT Gene Indicate a Poor Prognosis in Patients With Comple-
tely Resected Gastrointestinal Stromal Tumors: A Study by the Spanish Group for Sarcoma Research (GEIS).
Javier Martin, Andrés Poveda, Antonio Llombart-Bosch, Rafael Ramos, José A. Lopez-Guerrero, Javier Garcia
del Muro, Joan Maurel, Silvia Calabuig,Antonio Gutierrez, José L. Gonzalez de Sande, Javier Martinez, Ana-
DeJuan, Nurialainez, FerranLosa, Valentin Alija, Pilar Escudero, Antonio Casado,Pilar Garcia, Remei Blan-
co, José M. Buesa. Journal of Clinical Oncology, Vol 23, No 25 (September 1), 2005: pp. 6190-6198.

. Prognostic time dependence of deletions affecting codons 557 and/or 558 of KIT gene for relapse-free sur-
vival (RFS) in localized GIST: a Spanish Group for Sarcoma Research (GEIS) Study. J. Martin-Broto, A. Gutie-
rrez, X. Garcia-del-Muro, J. A. Lopez-Guerrero, J. Martinez-Trufero, L. M. de Sande, N. Lainez, ]J. Maurel, A.
De Juan, F. Losa, R. Andres, A. Casado, P. G. Tejido, R. Blanco, J. Carles, J. Bellmunt, A. Gomez-Espana, R.
Ramos, J. Martinez-Serra, A. Llombart-Bosch, and A. Poveda. Ann Oncol (2010) 21(7): 1552-1557.

. Tumor Response Assessment by Modified Choi Criteria in Localized High-Risk Soft Tissue Sarcoma Treated
With Chemotherapy. Silvia Stacchiotti, Paolo Verderio, Antonella Messina,Carlo Morosi, Paola Collini, Anto-
nio Llombart-Bosch, Javier Martin, Alessandro Comandone, Jurado Cruz, Andrea Ferraro, Giovanni Grignani,
Sara Pizzamiglio, Vittorio Quagliuolo, Piero Picci, Sergio Frustaci, Angelo Paolo Dei Tos, Paolo G. Casali,
and Alessandro Gronchi: Italian Sarcoma Group/Spanish Sarcoma Group trial. Cancer, Article first published
online: 17 MAY 2012,DOI: 10.1002/cncr.27624.

. Adjuvant treatment of GIST with imatinib: solid ground or still quicksand? A comment on behalf of the
EORTC Soft Tissue and Bone Sarcoma Group, the Italian Sarcoma Group, the NCRI Sarcoma Clinical Studies
Group (UK), the Japanese Study Group on GIST, the French Sarcoma Group and the Spanish Sarcoma Group
(GEIS). Gronchi A, Judson |, Nishida T, Poveda A, Martin J, Reichardt P, Casali PG, Cesne AL, Hohenberger
P, Blay JY. Eur ] Cancer, 2009 May;45(7):1103-6.

. Phase II trial of temozolamide as a 6-week, continuous, oral schedule | patients with advanced soft tissue
sarcoma: A spanish group for research on sarcomas (GEIS) study. Garcia del Muro X, Lépez Pousa A, Martin
J, Buesa JM, Martinez-Trufero ], Casado A, Poveda A, Cruz ], Boverl, Laurel J. Cancer 2005 Aug 30; 104(8):
1706-12.

Phase Il trial of doxorubicin plus escalated high dose ifosfamide in patients with advanced soft tissue sar-
comas of the adult: a study of the Spanish group for research on sarcomas(GEIS). Lépez Pousa A, Martin J,
Montalar J, de las Penas R, Garcia del Muro X, Cruz J, Maurel J, Escudero P, Casado A, Buesa JM, Martinez-
Trufero J, Bover |, Sevilla I, Balana C, Paredes A, Carles J, Vicent ], Casinello J. Sarcoma, vol 6; article ID
26986, p1-8.
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Ensayos en marcha / Proxima apertura

Nacionales:

GEIS 20: “Fase Il aleatorizado, abierto, multicéntrico, y prospectivo de doxorrubicina vs trabectedina y doxorrubicina
en primera linea de pacientes con sarcoma de partes blandas avanzados no operables y/o metastasicos”. Estudio co-
ordinado por el Dr. Javier Martin.

GEIS 21: “Ensayo clinico, fase Il, abierto, no controlado, multicéntrico y prospectivo, de quimioterapia intensiva,
cirugia y radioterapia en sarcoma de ewing de nifos y adultos jévenes”. Estudio coordinado por el Dr. Jaume Mora.
GEIS 24: Fase /Il de la combinacion de Gemcitabina-Rapamicina en 22 linea de SPB. Estudio liderado por el Dr. Xa-
vier Garcia del Muro. Actualmente en fase de aprobacién por CEIC’s tras haber concluido el fase I.

GEIS 27. EC10-150 RETRONEO: Ensayo fase I/l multicéntrico y prospectivo de nilotinib y adriamicina como trata-
miento neoadyuvante en liposarcomas y leimiosarcomas de retroperitoneo. Convocatoria de Investigacién Clinica
Independiente 2010. Estudio coordinado por el Dr. Javier Martin. El estudio GEIS 27 inici6 el Fase | en enero 2012.
GEIS 29. EC11-444 OSTEOSARC: Ensayo fase Il multicéntrico y prospectivo con gemcitabina y rapamicina en segun-
da linea de osteosarcoma metastasico. Convocatoria de Investigacion Clinica Independiente 2011. Se ha aprobado
por el CEIC de referencia el 17 de junio. Pendiente de firma de contratos.

Internacionales:

GEIS 25. ISG-GEIS 10-01: Sarcomas de partes blandas localizados de alto riesgo de extremidades y pared de tronco
en adultos: Un enfoque integrador que incluye quimioterapia éstandard vs. Histotipo-dirigida neoadyuvante. Estudio
coordinado en Espana por el Dr. Javier Martin. El GEIS 25 comenzé las inclusiones en Espaia en febrero 2012.

GEIS 28. CASPS: Cediranib en el tratamiento del Sarcoma Alveolar de Partes Blandas. Se estd Ilevando a cabo por
una red de centros de distintas partes del Reino Unido, Espafa, Italia, Francia y Australia. En Espafa el estudio esta
coordinado por el Dr. Antonio Lépez Pousa y esta co-patrocinado por el Institute of Cancer Research conjuntamente
con la Fundacion NHS del Hospital Royal Marsden (Londres). El CEIC de referencia aprobé el ensayo el dia 15 de
junio 2012. Actualmente pendiente de firma de contratos.

GEIS 30: Fase Il multicéntrico en liposarcoma metastatico o localmente avanzado Estudio que se ha presentado a
CEIC’s y AEMPS para su aprobacion. Se llevard a cabo en 5 centros de Espafia y 5 centros de Alemania bajo la coor-
dinacién de la Dra. Claudia Valverde.

Registros:

GEIS 23: Andlisis de cumplimentacién de GPC en SPB y andlisis de calidad asistencial. Estudio observacional con
aprobacion de CEIC para analizar mas de 900 pacientes registrados en esta segunda fase de registro. Esta en fase de
queries y es esperable que en el Gltimo trimestre de 2012 podamos disponer de datos del analisis.

GEIS 26: Registro de Sarcomas Raros. El grupo abre este nuevo registro liderado por los Dres. Fina Cruz y Javier
Martinez Trufero, con parte retrospectiva y parte prospectiva para profundizar en sarcomas menos frecuentes por su
elevado interés de nuevas estrategias terapéuticas. El estudio esta aprobado por el CEIC el 31 de mayo y clasificado
por la AEMPS el 26 de abril con 48 centros. La base de datos esta activada desde el 5 de julio de 2012.

Actividades GEIS 2012

Los dias 15y 16 de junio tuvo lugar en San Lorenzo del Escorial el IV Curso Avanzado de Sarcomas para residentes y
adjuntos jovenes en el cual participaron 47 residentes.

El dia 30 de noviembre se celebrara en el Palacio de Congresos de Zaragoza el X Simposio Internacional de Sarcomas:
Vias de Sefializacion Relevantes en Sarcoma.
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Multidisciplinar de m@Lamom@

Web: www.groupgem.org ® Mail: secretaria@groupgem.org ¢ Telf. Contacto: 93 434 44 12

Presentacion

El Grupo Espanol Multidisciplinar de Melanoma (GEM) es una asociacion constituida en noviembre del 2008 para au-
nar esfuerzos entre los profesionales que tratan, diagnostican o investigan sobre melanoma, aumentar el conocimiento
y contribuir al avance terapéutico en esta enfermedad.

Se trata por tanto de un grupo multidisciplinar de caracter cientifico que promueve el desarrollo de programas de inves-
tigacion basica y clinica sobre melanoma; de caracter técnico para establecer criterios que orienten y asesoren a espe-
cialistas y centros en la atencién integral a pacientes con melanoma; y también de caracter social puesto que proporcio-
na canales de informacién que ayudan y facilitan a los pacientes al acceso al mejor diagnéstico y tratamiento posible.

En el GEM son bienvenidos todos los profesionales sanitarios que puedan realizar aportaciones, ideas o propuestas de
investigacion sobre melanoma, con especial énfasis en el tratamiento de la enfermedad avanzada o metastdsica.

Se trata, por tanto de una iniciativa abierta a todos los profesionales que atienden a estos pacientes o investigan sobre
esta enfermedad. En la actualidad el Grupo cuenta con 170 miembros en 109 hospitales de toda Espafia y su Junta Di-
rectiva esta compuesta por los doctores:

Presidente: Dr. Salvador Martin Algarra.

Vicepresidente: Dr. Alfonso Berrocal.
Secretaria: Dra. Maria Gonzélez Cao.
Tesorero: Dr. Enrique Espinosa.
Vocales:

* Dr. Pablo Cerezuela.

* Dr. José Ignacio Mayordomo.

¢ Dr. José Antonio Lépez Martin.




Grupo Espanol Multidisciplinar de Melanoma (GEM)

Estudios en curso

Ensayo Clinico Fase ll, no aleatorizado, para evaluar el papel de Ipilimumab en monoterapia, administrado en primera
linea en pacientes afectos de melanoma uveal metastasico. Investigador Principal: Josep M. Piulach.
Caracterizacion Clinica y Patolégica del melanoma familiar en Espafia. Investigador Principal: lvan Marquez.
Estudio traslacional prospectivo de determinacién de factores predictivos de eficacia y toxicidad de ipilimumab en
pacientes con melanoma. Investigador Principal: Miguel F. Sanmamed.

Estudio de eficacia y toxicidad de Ipilimumab en melanoma metastasico en el Programa de Acceso Expandido. Expe-
riencia del Grupo Espanol Multidisciplinar de Melanoma (GEM). Investigador Principal: Alfonso Berrocal.

Propuestas de Estudios en fase de desarrollo

Estudio Fase Il e la combinacién de Ipilimumab — RT holocraneal en metéstasis cerebrales de melanoma.
Estudio Fase Il de combinacién de Vemurafenib+Bevacizumab en melanoma metastasico.
Experiencia de uso de Interferén adyuvante en melanoma de alto riesgo.

Publicaciones

Informe para un Mejor Abordaje del Melanoma en Espana. Madrid, 16 de mayo de 2011.

Advances in Cutaneous Melanoma. E. Espinosa. Clinical&Translational Oncology, 2012 May;14(5):325-32.
Management of advanced melanoma in Spain: results of a national survey of centres involved in melanoma care in
2008. En prensa.

Abstracts

Spanish experience with the ipilimumab expanded access program. A. Berrocal et al. ] Clin Oncol 30, 2012 (suppl;
abstr €19023).

Spanish melanoma group (GEM) experience with ipilimumab in the expanded access programme (EAP). S. Martin
Algarra. ESMO 2012 Congress.

[pilimumab in older patients: the experience of the participation of the spanish melanoma group (gem) in the expan-
ded access programme. J.A. Lépez-Martin. ESMO 2012 Congress.

Actividades GEM

GEM celebra anualmente su Simposio Internacional con la participacion de ponentes nacionales y extranjeros de
primer nivel. Se han celebrado 3 ediciones. En la Gltima edicion se han presentados comunicaciones orales y posters
de los estudios de investigacion de los miembros del grupo.

Registro estudios activos de melanoma.

Alianza GEM — GEPAC para identificacion de las necesidades de los pacientes con melanoma.

Acuerdo de cooperacién con Grupo ltaliano de Melanoma.

En septiembre 2012 estd previsto realizar un curso on-line GEM de actualizacion en melanoma.
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Grupo Espanol Multidisciplinar
en Cancer Digestivo (GEMCAD

Gruro EspPANOL MULTIDISCIPLINAR
EN CANCER DIGESTIVO

Mail: secretaria@gemcad.org e Telf. Contacto: 93 434 44 12 ¢ Presidente: Dr. Joan Maurel Santasusana

Presentacion

En noviembre de 2006 se constituyd GEMCAD con el objetivo de realizar estudios independientes en el ambito de la
Oncologia Digestiva con la participacion de las distintas especialidades implicadas en el manejo de pacientes con tu-
mores digestivos. En estos momentos, el Grupo cuenta con 290 miembros en 100 hospitales de toda Espafia.

El objetivo de GEMCAD es desarrollar proyectos de Investigacion multidisciplinarios independientes en cancer diges-
tivo, para promover un mayor conocimiento en el diagnéstico, estadificacion, tratamiento y prevencion de estas enfer-
medades.

GEMCAD tiene acuerdos de colaboracién con otras sociedades cientificas como SEDIA y AEG y cuenta con el auspicio
de SEOM.




Ensayos Clinicos GEMCAD

GEMCAD 0107: “Estudio fase I, multicéntrico para evaluar la seguridad y la eficacia de la combinacién de Sora-
fenib (BAY 43-9006), Gemcitabina y radioterapia concurrente en el tratamiento de pacientes con adenocarcinoma
de pancreas localmente avanzado”. Pacientes reclutados: n=12.

Situacion del estudio: Estudio cerrado. Se ha escrito el manuscrito y se ha enviado a publicar en febrero de 2012.

GEMCAD 0802: “Estudio fase I, de la combinacion de Oxaliplatino y Sorafenib en pacientes con adenocarcinoma
gastrico o de la unién gastroesofagica localmente avanzado o metastdsico, en progresion tras un esquema basado
en cisplatino”. Pacientes reclutados: n=41.

Situacion del estudio: Estudio cerrado por reclutamiento completo. Se ha presentado el abstract en ASCO 2012.

GEMCAD 0801: “Estudio fase Il, multicéntrico, abierto, no aleatorizado, de quimioterapia neoadyuvante con uso
selectivo de radioterapia en pacientes con cancer de recto de riesgo intermedio definidos con resonancia magné-
tica”.

Situacion del estudio: Reclutamiento completo. N° pacientes reclutados: 46. Se ha presentado 2 estudios (Radio-
logia y clinico) de un andlisis intermedio de los 28 primeros pacientes a ASCO 2012.

GEMCAD 0901: “Estudio abierto, no aleatorizado, multicéntrico, en fase Il, para evauar la eficacia y seguridad de
Bevacizumab en combinacion con Capecitabina y Oxaliplatino, como primera linea de tratamiento en pacientes
ancianos con adenocarcinoma colorrectal metastasico indicados para recibir tratamiento poliquimioterapico.”
N° pacientes reclutados: 69.

Situacion del estudio: Reclutamiento completo.

GEMCAD 0902: “Estudio de fase Il para evaluar la eficacia y la seguridad de la quimiorradioterapia con 5-fluo-
rouracilo, mitomicina C y panitumumab como tratamiento del carcinoma anal de células escamosas”.

Situacion del estudio: Reclutando.

* N° Pacientes en screening: 29.

e N° Pacientes incluidos: 27.
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GEMCAD 0903: “Estudio abierto de fase Il para evaluar los posibles marcadores tumorales predictivos en pacientes con
cancer colorectal metastasico y tumor con kRAS no mutado tratados con FOLFOX 6m y panitumumab como tratamiento
de primera linea”.

Situacion del estudio: Reclutando.

e N° de pacientes screening: 152.

e N° de pacientes incluidos: 68.
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GEMCAD 1001: “Estudio traslacional retrospectivo para la validacién de una firma génica predictiva de respuesta en
cancer de recto”.
Situacion del estudio: Recogiendo muestras. Se han enviado al servicio de Anatomia Patolégica del Hospital Infanta Soffa.

e N:202.

GEMCAD 1002: “Ensayo clinico prospectivo para la evaluacién de biomarcadores independientes en cancer colorrectal
avanzado y/o metastasico”.

Situacion del estudio: Reclutando.

e N° pacientes en screening: 99.

e N° pacientes incluidos: 45.
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GEMCAD 1003: “Estudio fase Il abierto, no aleatorizado, para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento neoadyu-

vante concomitante de Gemcitabina. Erlotinib y radioterapia en pacientes con adenocarcinoma resecable de pancreas”.
Situacion del estudio: Reclutando.

e N° pacientes en screening: 26.
e N° de pacientes incluidos: 18.

GEMCAD 1003-Curva de reclutamiento
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GEMCAD 1006: “Estudio Fase IV, multicéntrico, para evaluar la correlacién de las respuestas objetivas globales segtin
criterios RECIST v1.1 evaluadas por técnicas de imdgen convencionales, con la respuesta morfolégica mediante TAC y

la respuesta patolégica tras la resecabilidad de las metastasis hepaticas secundarias a cancer colorrectal tratadas con
bevacizumab en combinacién con Xelox.”

Situacion del estudio: Reclutando.
e N° pacientes incluidos: 18.

Desde su creacién en 2006 hasta el ano 2012 GEMCAD ha puesto en marcha 10 ensayos en los cuales han participado
un total de 850 pacientes.
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Pacientes incluidos en el total de los estudios por afos de reclutamiento
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Propuestas de estudios en fase de desarrollo

Estan en discusion en estos momentos nuevas propuestas en distintas areas:

Estudio géstrico en segunda linea.

Estudio en c. escamoso y adk de eséfago y de la unién.

Estudio de neoadyuvancia en pancreas resecable.

Estudio neoadyuvante en cancer de recto.

Estudio de biomarcadores prondsticos en cancer de colon avanzado.
Estudio de colon en pacientes ancianos.

Estudio de pancreas en enfermedad metastasica.

Estudio de cirugia en cancer de colon.

Publicaciones

e “Co-expression of matrix metalloproteinase-7 (MMP-7) and phosphorylated insulin growth factor receptor I (pl_GF-
1R) correlates with poor prognosis in patients with wild-type KRAS treated with cetuximab or panitumumab a GEM-
CAD Study (Cancer Biology & Therapy 11:2, 1-7; January 15,2011)”.
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* Asi mismo se ha publicado una editorial de Shinya Ohashi, Mitsuteru Natsuizaka y Hiroshi Nakagawa (Division de Gas-
troenterologia, Universidad de Pennsylvania) sobre este articulo:”MMP7 and activation of IGF1R. A new insight into anti-
EGFR therapeutic resistance in metastatic colorectal cancer.(Cancer Biology & Therapy 11:2,1-4; January 15,2011)".

* Design and endpoints of clinical and translational trials in advanced colorectal cancer. a proposal from GROUP Es-
panol Multidisciplinar en Cancer Digestivo (GEMCAD). (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21241233).

e The role of capecitabine in rectal cancer. An up-to-date reviesw. Fernandez-Martos Carlos, Nogué Miguel, Cejas Pa-
loma, Moreno-Garcia Victor, Herndndez Machancoses Ana, Feliu Jaime (3). (Drugs. In press).

e Conventional preoperative chemoradiotherapy (CRT) with induction CT followed by CRT and surgery in locallu advan-
ced rectal cancer. Fernandez-Martos Carlos, Estevan Rafael, Maurel Joan. (US Oncology and Hematology. In press).

e Abstracts presentados en ASCO 2011.

o A phase | dose-finding study of sorafenib (S) in combination with gemcitabine (G) and radiotherapy (RT) in patients
(pts) with unresectable pancreatic carcinoma (UPC). A GEMCAD study.

o PULSE. An open-label, phase Il study assessing Double positivity (pIGF-IR and MMP7 positive expression) as a pre-
dictive marker of resistance in previously untreated metastatic colorectal cancer (mCRC) Wild Type K-RAS patients
(pts) treated with panitumumab plus mFOLFOX6. A GEMCAD study.

e Abstracts presentados en ASCO 2012.

o Phase Il study of oxaliplatin and sorafenib in advanced gastric cancer after failure to cisplatin-fluoropyrimidine(cp)
treatment. GEMCAD 08-02 trial.

o Neoadjuvant Capecitabine, Oxaliplatin (CAPOX) and Bevacizumab (B) in intermediate-risk rectal cancer (RC) pa-
tients defined by magnetic resonance (MR): GEMCAD 0801 trial.

o Pharmacogenetic profiling for oxiliplatin-based adjuvant chemotherapy (CT) benefit in stage II-Ill colon cancer (cc)
patients. A GEMCAD study.
o Pharmacogenetic predictors of adverse events in stage II-lll colon cancer (CC) patients treated with oxaliplatin and

fluoropyrimidines-based adjuvant chemotherapy (CT). A GEMCAD study.

Actividades GEMCAD

e Gemcad celebra bianualmente su symposium internacional con la participacion de ponentes extranjeros de primer
nivel. Se han celebrado tres ediciones y la cuarta se celebrara en Madrid los dias 18 y 19 de abril de 2013.

e El dia 18 de junio de 2012 se celebré un Curso on line de metodologia de Ensayos Clinicos.
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Grupo Espanol de Tumores

Huérfanos e Infrecuentes (GETHI

Web: www.gethi.org ¢ Mail: secretaria@gethi.org  Telf. Contacto: 93 451 17 24

Junta Directiva

Presidente: Dr. Enrique Grande.
Secretario: Dr. Roberto Diaz.
Secretario: Dr. Jaume Capdevila.

Vocales:

* Dra. Nuria Rodriguez Salas. e Dr. Federico Longo.

e Dr. Javier Puente. e Dr. Juan Antonio Virizuela.
e Dr. Javier Martinez Trufero. ¢ Dra. Claudia Valverde.

e Dr. Carlos Lépez.

Introduccion

Los tumores raros suponen un reto en nuestra consulta diaria desde el punto de vista de su manejo diagnéstico y terapéutico.

Si partimos de la definicién oficial de tumor raro entendido como aquel que se diagnostica en menos de 5 casos por cada
100.000 habitantes al afio, tenemos que en su conjunto, estos tumores suponen alrededor del 20% del total de tumores s6-
lidos pudiendo ser considerados de manera global como el tercer o cuarto tumor en incidencia. Sin embargo, generalmente
estos tumores recaen en adjuntos recién llegados a los servicios o en un cajon de sastre en el que varios companeros com-
parten lo que alli llega sin establecerse un liderazgo claro de la patologia.

Con la ayuda y el apoyo de la SEOM, se ha constituido recientemente un nuevo Grupo Cooperativo denominado Grupo
Espafol de Tumores Huérfanos e Infrecuentes (GETHI) abierto a la participacion y colaboracién de todos los miembros de
SEOM asi como de todos aquellos compafieros de otras especialidades y profesionales del ambito de la epidemiologia y de
la biologfa molecular relacionada con el cancer.

Desde el GETHI, pretendemos crear una red de trabajo y de concienciacién que permita ofrecer a nuestros pacientes pri-

mero una mejor atencion y segundo la posibilidad de llevar a cabo investigacion clinica y registros de pacientes de estas
entidades poco frecuentes.
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Formacion del Grupo Cooperativo

De forma oficial, el 9 de Febrero del 2012 tuvo lugar en Madrid la constitucién del GETHI dentro del marco
de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Se constituyé la junta directiva de forma oficial, formada en un
principio por 19 miembros de 17 hospitales espanoles. El Dr. Enrique Grande fue elegido el primer presidente
del Grupo.

Los objetivos de este grupo GETHI son los siguientes:

1

10.

11.

. Elaborar una definicion de trabajo de lo que entendemos por “TUMORES RAROS”, en orden a acotar el tema

y centrar los esfuerzos del grupo en aquellas patologias que resulten interesantes desde el punto de vista clini-
co y/o cientifico. Para ello, se partira de la definicién del estudio “RARECARE”, que incluye unos 190 tumores,
eliminando aquellos que se consideren poco interesantes o relevantes y se intentard agruparlos en 5-6 grupos
para facilitar el trabajo.

. Se intentara cuantificar la importancia sanitaria (incidencia, prevalencia, mortalidad...) en nuestro medio de

ese grupo de enfermedades.

. Promover la coordinacién de los distintos “Registros de Tumores” de base poblacional existentes en nuestro

pais para disponer de datos reales y de calidad sobre los tumores raros y su importancia en Espana.

. Solicitar la colaboracion de las diferentes Unidades de Consejo Genético funcionantes en Espafa y del grupo

de trabajo de SEOM sobre Consejo Genético en Cancer en los aspectos que puedan estar relacionados con
tumores de baja incidencia y su prevencion.

. Elaborar una “Coleccién de Casos” de Tumores Raros, que incluya una informacién minima y (til sobre los

mismos, entre los hospitales participantes en el grupo e invitando al resto de hospitales espafioles a colaborar
con el mismo. Ello permitira conocer datos reales en nuestro medio sobre tratamientos y evolucién clinica en
estos casos.

. Impulsar la creacién de un Registro biolégico (Biobanco, Seroteca, etc...) sobre Tumores Raros, en paralelo a

los “Registros de Tumores”, con el objeto de desarrollar proyectos de investigacion traslacional centrados en
este grupo de enfermedades.

. Promover y participar activamente en la formacion continuada de los profesionales de la oncologia en temas

relacionados con los Tumores Raros. Para ello se podra utilizar el portal web de SEOM como plataforma para
ofrecer contenidos formativos y de acceso a la informacién cientifica y clinica disponible. Se establecera una
metodologia del tratamiento de tumores raros. Se pretende llegar a una aproximacioén al paciente.

. Elaboracién de Guias de manejo de los pacientes sobre Tumores Raros (Algoritmos de diagnéstico y tratamiento).

. Facilitar el acceso a nuevos farmacos y nuevas formas de tratamiento, cuando éstas pudieran estar indicadas

en los casos de Tumores Raros, por medio de la opinién institucional de los expertos participantes en el grupo.
Colaborar desde SEOM en la divulgacion social del problema sanitario que suponen los Tumores Raros.
Buscar y promover las relaciones institucionales y las alianzas estratégicas con otras entidades o proyectos

que estén trabajando en el campo de las enfermedades huérfanas o poco frecuentes tanto nacionales (Minis-
terio de Sanidad, CNIO) e internacionales (Orphanet, RARECARE).
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Actividades del Grupo

Entre las actividades del grupo que hemos puesto en marcha en estos primeros meses de funcionamiento, podemos destacar:

* La puesta en marcha de nuestra pagina web (www.gethi.org), en donde pretendemos incluir protocolos de trata-
miento y esquemas de orientacion diagnéstico-terapéutica en distintos grupos de tumores raros, ensayos clinicos
en marcha, programas de registro de tumores, publicaciones (tanto del grupo GETHI como otras relevantes de la
literatura médica en general), anuncios de cursos-simposios de interés y finalmente, enlaces de interés (paginas web,
asociaciones de pacientes nacionales/internacionales, sociedades).

* Hemos iniciado la elaboracién de los distintos registros de tumores raros, divididos en 13 grupos tumorales para fa-
cilitar la recogida de los datos. Estas bases de datos y registros tumorales se haran a partir de nuestra pagina web.

e Hemos iniciado una colaboracion con el Grupo Espanol de Pacientes con Cancer (GEPAC) en la realizacion de we-
binarios de informacién y divulgacién con los pacientes.

e Estd prevista la realizacién de un Simposio de Tumores Raros en octubre del 2012 en Madrid dentro del marco del
Segundo Simposio de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica.

e Hemos publicitado la participacion en el GETHI como miembros para todos aquellos compafieros que estén interesa-
dos en formar parte del grupo. Este procedimiento se realiza de forma informatizada a través de nuestra pagina web.

* Hemos puesto en marcha la realizacién de distintas reuniones GETHI regionales en las distintas comunidades aut6-
nomas para publicitar al grupo, convencer a nuestros compafieros de la importancia de los registros de tumores, y
liderar en cada area geografica, el desarrollo clinico e investigacional en los tumores poco frecuentes.

e Hemos iniciado la participacion y colaboracion en distintos ensayos clinicos de importancia en el tratamiento de los
tumores poco frecuentes, como el estudio GreKo (uso de ketoconazol en tumores de la granulosa del ovario).

.:ﬂ

Durante este afio de puesta en marcha del grupo GETHI, y aprovechando la iniciativa ya creada del Concurso de Casos
Clinicos de Tumores Raros en el Foro anual que se celebra en Formigal (Huesca), y que organiza el Hospital Miguel Servet
de Zaragoza, ha nacido una nueva Revista, "Uncommon Oncology". Esta publicacion pretende fomentar la divulgacion y
el conocimiento de los tumores raros por parte de los Oncélogos médicos, a través de la recopilacién de casos clinicos, la
mayoria presentados ya en el Foro de Formigal, y acompanados de revisiones sobre distintos temas relacionados con los
tumores raros. Se trata de un revista muy orientada al tratamiento, intentando servir como una herramienta de orientacién
terapéutica para el oncélogo. El nimero 0 de la revista se lanzé en mayo de 2012, y el 2° ndmero se pretende lanzar en
Octubre. El Grupo GETHI actda como promotor y forma parte en pleno del Comité editorial de la revista.
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Grupo Espanol de Tumores

Neuroendocrinos (GETNE
a1

Grupo Espanol
de Tumores
Neuroendocrinos

Web: www.getne.org ¢ Mail: getne@getne.org ¢ Telf. Contacto: 93 451 43 66

Junta Directiva

Presidente: Dra. Rocio Garcia Carbonero (ONCO).
Vicepresidente: Dr. Carles Villabona (END).
Secretario y Tesorero: Dr. Jaume Capdevila (ONCO).

Vocales:

e Dr. Daniel Castellano (ONCO). e Dra. Encarnacién Gonzélez (ONCO). e Dr. Javier Tebar (END).

e Dra. Isabel Sevilla (ONCO). e Dr. Angel Diaz (END). e Dra. Elena Martin (CIR).

e Dr. Enrique Grande (ONCO). e Dra. Mdnica Marazuela (END). e Dr. Angel Castano (AP).

e Dra. Ruth Vera (ONCO). e Dr. Javier Aller (END). e Dra. Aurora Astudillo (AP).

Constitucion del Grupo

El Grupo Espafiol de Tumores Neuroendocrinos (GETNE) es un grupo cooperativo multidisciplinar ya consolidado que se
creo en el ano 2004 con el fin de aunar y coordinar esfuerzos en el dmbito nacional con varios objetivos fundamentales:

e Creacion de documentos de consenso referentes a las recomendaciones sobre diagnéstico, estudio de extension,
seguimiento y guias terapéuticas de estos tumores.

e Establecer y facilitar los circuitos de derivacion de pacientes para que puedan beneficiarse de técnicas de diagnostico
y tratamiento ya establecidos, o bien empleados como uso compasivo, de los que sélo se dispone en algunos centros,
tanto a nivel nacional como internacional.

e Establecer contactos con el grupo europeo ENET (European Neuroendrocrine Tumors).

e Realizar ensayos clinicos y protocolos de investigacion colaborativos, dentro del contexto GETNE/ENET.

e Llevar a cabo actividades de difusién de los trabajos que se realicen (reuniones cientificas, publicaciones, etc.).

e Favorecer la creacion de un grupo de ayuda gestionado por pacientes.
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Desde su creacion, la dimensién y actividad del grupo ha ido creciendo exponencialmente, lo cual esta contribu-
yendo de manera notable a dar mayor visibilidad a esta patologia de relevancia creciente, tanto por su incidencia
en continuo ascenso, como por los importantes avances diagnosticos y terapéuticos alcanzados en los Gltimos afios.
Todo ello redundara en una mejora en la calidad asistencial que se brinda a los pacientes afectos de tumores neu-
roendocrinos (TNE).

Desde el punto de vista epidemiolégico, el Registro Nacional de TNE, que desde sus comienzos desarroll6 el grupo
GETNE, cuenta ya con mas de 1500 casos registrados, siendo ya uno de los registros de mayor dimension dentro del
marco europeo. En este contexto se contindan implementando modificaciones en la base de datos con el fin de me-
jorar la calidad de la informacion recogida, y estamos trabajando intensamente en el seno de ENETS para la puesta en
marcha de un Registro Europeo.

En cuanto a las actividades de divulgacién del conocimiento, ademds de los multiples cursos de formacién que se han
ido desarrollando en diversas autonomias, se ha potenciado mucho a lo largo del dltimo afio el desarrollo de la pagina
web del grupo, con el fin de facilitar el acceso a la informacién y comunicacién tanto de los profesionales como de los
pacientes de habla hispana, tanto a nivel nacional como internacional. Asi mismo, GETNE ha elaborado un manual de
diagnéstico y tratamiento de tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos, en estos momentos en fase de actua-
lizacién, que pretende facilitar a los distintos especialistas el manejo de estos pacientes en la practica clinica diaria, y
colabora activamente en la elaboracion de miltiples articulos de revisién de diversos aspectos relevantes relacionados
con esta patologia en revistas de alto impacto. El gran desarrollo que ha experimentado el grupo desde su creacién
queda reflejado en la calidad cientifica creciente del Simposio de TNE que organiza anualmente, al cual atiende un
ndmero cada vez mayor tanto de asistentes como de ponentes de gran prestigio internacional.

Finalmente, GETNE pretende fomentar de

manera importante la investigacién, como 19 de octubre de 2072 /
pilar fundamental generador de conoci- ?,
miento. Asi, desde 2011 convoca anual- iy )

mente una beca para financiar proyectos
de investigacion en este ambito, hay ya
4 ensayos clinicos activos coordinados
por el grupo evaluando nuevos farmacos
en esta enfermedad (sorafenib/ bevacizu-
mab, everolimus/octeotride, pazopanib,
axitinib), y se estan desarrollando diversos
proyectos de investigacion en colabora-
cién con distintos grupos de investigacion
basica (CNIO, IDIBELL, IBIS) que espera-
mos den frutos muy positivos en un futuro
cercano.

En la Web del Grupo (www.getne.org)
exponemos un resumen de las diferentes
actividades en marcha del grupo que es- ’NTERNA CIONA L
peramos sea de vuestro interés, y sirvan

de estimulo para el continuo desarrollo

del conocimiento en el ambito de la pato-
logia que nos ocupa.

45



Grupo Germinal

Oncologico (GG

R ERMINAL

Web: www.germinal.e-crd.net ® Mail: ghberenguer@ico.scs.es ® Telf. Contacto: 93 260 73 32

Presentacion

El GG comenzé su andadura como grupo cooperativo nacional en marzo de 1994 liderado por el Dr. José Ramén Ger-
ma-Lluch, junto a 10 hospitales mas. Es una asociacién cientifica, sin animo de lucro y no gubernamental. Estd dirigida
al estudio y tratamiento de los tumores de células germinales (gonadales —testiculares, ovaricos- y extragonadales).

Se constituy6 en junio de 2000 en sociedad cientifica acogiéndose a la ley 191/64 de 24 de diciembre, siguiendo el
modelo obligatorio de estatutos y estructura legal para aspectos fiscales y organizativos. Su sede actual se encuentra en
la SEOM (c/ Velazquez 7, Madrid) y la Secretaria estd ubicada, desde 1994, en el ICO-L'Hospitalet. Dispone de una pa-
gina web propia (www.grupogerminal.org) con informacién accesible a todos y con una parte restringida sélo accesible

a los miembros del grupo.

Junta Directiva

Presidente: Dr. Jorge Aparicio.

Presidente Saliente: Dr. José Ramdn Germa.

Vice-Presidente: Dr. Pablo Maroto.
Secretario: Dr. Javier Sastre.
Tesorero: Dr. Xavier Garcia del Muro.
Vocales:

e Dr. Emilio Alba.

e Dr. José Angel Arranz.

e Dra. Regina Gironés.

Actualmente forman parte del Grupo
90 hospitales distribuidos a lo largo de
todo el territorio nacional:

Hospitales del GG, ambito nacional (2010)

* H. Marqués de Valdecilla
.H. Xeral Galicia
. Xeral-Lugo
. Santa Maria Nai
. El Ferrol
. Povisa

* H. SPSM La Rioja

. 12 de Octubre
. Gregorio Marafién
. Clin. San Carlos
. de La Princesa
. Central de la Defensa
. Ramén y Cajal
e Fund. Jiménez Diaz
¢ Clinica Concepcion
e Fund. Alcorcén
¢ Clinica Puerta Hierro
¢ H. La Moraleja
* H. Fuenlabrada
® H. Méstoles

¢ H. Infanta Cristina
e C. H. Caceres
* H. Mérida

¢ H. Clin. Univ. Mdlaga

* H. Virgen del Rocio

® H. Juan Ramén Jiménez
¢ H. Univ. Puerto Real

¢ H. Clin.San Cecilio

* H. Virgen de las Nieves
¢ H. Regional Carlos Haya
¢ H. Jerez de la Frontera

* H. Reina Sofi

 H. Valme-Sevilla

6rdoba
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Grupo Germinal Oncolégico (GG)

Desde su fundacién y como caracteristica diferencial, todos sus miembros comparten un protocolo diagnéstico y tera-
péutico comdn que se actualiza periédicamente y que garantiza la homogeneidad en el manejo de los tumores germi-
nales en nuestro pais. Como canal de comunicacién interno, existe un boletin que se envia trimestralmente (Germinal
News) a todos los miembros del GG con la finalidad de informar de las novedades relacionadas con los estudios del
grupo, ademds de recordar aquellas noticias de interés.

Desde 1998 existe una base de datos online que se ac- "
tualiza en tiempo real y constituye un verdadero Regis- -{EP" v i

tro Nacional de Tumores Germinales. Actualmente exis-

ten mas de 6.000 casos registrados en él, lo que permite SECHM
realizar estudios descriptivos y analizar los resultados de
supervivencia. Varias publicaciones han mostrado que
nuestros resultados terapéuticos son superponibles a los
de otros grupos y centros internacionales de referencia
[1,2]. En 2011 se puso en marcha una tercera herra-
mienta organizativa: la consultoria centralizada de ca-
sos clinicos a través de la cual los centros que lo desean
pueden solicitar una segunda opinién colegiada desde
el Comité Cientifico del grupo.
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Foto grupal VIII Simposium de Tumores Germinales (2010)

A lo largo de los 18 anos de trabajo del GG, sus principales lineas de investigacion (reflejadas en sus correspondientes
publicaciones) han sido:

e Tratamiento adaptado al riesgo en los tumores germinales en estadio I, tanto seminomas [3-5] como no seminomas
[6]. Promovemos el seguimiento clinico estrecho en general y la quimioterapia adyuvante selectiva en los grupos de
riesgo, evitando tanto la linfadenectomia como la radioterapia profilacticas.

e Quimioterapia como alternativa a la radioterapia en los seminomas en estadio Il [7,8].

e Estudio de factores prondstico y tratamiento de los pacientes de alto riesgo [9-12] o refractarios [13].

El GG ha formado parte del comité elaborador de los documentos de consenso en las tres Conferencias de Consenso
Europeas sobre tumores germinales y ha colaborado activamente con los grupos ingleses [13] y la EORTC [11,12] en va-
rios estudios. Actualmente forma parte del G3 de ambito mundial (Global Germ-Cell Cancer Cooperative Group) [10].
Su objetivo es promover estudios no comerciales, de orientacién académica, que permitan avanzar en el conocimiento
de los tumores germinales, una neoplasia que se ha convertido en el paradigma de una enfermedad curable.
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Grupo Germinal Oncoldgico (GG)

10.

11.

12.

13.

Referencias

. Germa JR, Garcia del Muro X, Maroto P et al, en nombre del Grupo Germinal. Patron clinico y resultados terapéu-

ticos obtenidos en el tumor germinal testicular en Espana basado en una serie consecutiva de 1250 pacientes. Med
Clin (Barc) 2001; 116: 481-486.

. Germa-Lluch JR, Garcia del Muro X, Maroto P et al, on behalf of the Spanish Germ Cell Cancer Group (GG). Clinical

pattern and therapeutic results achieved in 1490 patients with germ-cell tumours of the testis through the experience
of the Spanish germ-cell cancer group (GG). Eur Urol 2002; 42: 553-562.

. Aparicio J, Garcia del Muro X, Maroto P et al. Multicenter study evaluating a dual policy of postorchiectomy survei-

llance and selective adjuvant single-agent carboplatin for patients with clinical stage | seminoma. Ann Oncol 2003;
14: 867-872.

. Aparicio ], Germa JR, Garcia del Muro X et al. Risk-adapted management for patients with clinical stage | seminoma:

the Second Spanish Germ Cell Cancer Cooperative Group study. ] Clin Oncol 2005; 23: 8717-8723.

. Aparicio ], Maroto P, Garcia del Muro X et al. Risk-adapted treatment in clinical stage | testicular seminoma: the third

Spanish Germ Cell Cancer Group study. J Clin Oncol 2011; 29: 4677-4681.

. Maroto P, Garcia del Muro X, Paz-Ares L et al, on behalf of the Spanish Germ Cell Cancer Cooperative Group (GG).

Multicenter risk-adapted management for stage | non seminomatous germ cell tumors. Ann Oncol 2005; 16: 1915-
1920.

. Arranz Arija JA, Garcia del Muro X, Guma J et al. E400P in advanced seminoma of good prognosis according to the

international germ cell cancer collaborative group (IGCCCG) classification: the Spanish Germ Cell Cancer Group
experience. Ann Oncol 2001; 12: 487-491.

. Garcia-del-Muro X, Maroto P, Guma ] et al. Chemotherapy as an alternative to radiotherapy in the treatment of stage

IIA and IIB testicular seminoma: a Spanish Germ Cell Cancer Group Study. J Clin Oncol 2008; 26: 5416-5421.

. Germa-Lluch JR, Garcia del Muro X, Tabernero JM et al, for the Spanish Germ-Cell Cancer Group. BOMP/EPI inten-

sive alternating chemotherapy for IGCCCG poor-prognosis germ-cell tumours: the Spanish Germ-Cell Cancer Group
experience. Ann Oncol 1999; 10: 289-293.

The International Prognostic Factors Study Group. Prognostic Factors in Patients With Metastatic Germ Cell Tumors
Who Experienced Treatment Failure With Cisplatin-Based First-Line Chemotherapy. ] Clin Oncol 2010; 28: 4906-
4911.

Daugaard G, Skoneczna I, Aass N et al. A randomized phase Ill study comparing standard dose BEP with sequential
high-dose cisplatin, etoposide, and ifosfamide (VIP) plus stem-cell support in males with poor-prognosis germ-cell
cancer. An intergroup study of EORTC, GTCSG, and Grupo Germinal (EORTC 30974). Ann Oncol 2010.

De Wit R, Skoneczna |, Daugaard G et al. Randomized phase Ill study comparing paclitaxel-bleomycin, etoposide,
and cisplatin (BEP) to standard BEP in intermediate-prognosis germ-cell cancer: intergroup study EORTC 30983. ]
Clin Oncol. 2012; 30: 792-799.

Maroto P, Huddart R, Garcia del Muro X et al. Brief report: phase Il multicenter study of temozolomide in patients
with cisplatin-resistant germ cell tumors. Oncology 2011; 80: 219-222.

48



Grupo Oncoldgico para el

Tratamiento de las Enfermedades
Linfoides (GOTEL
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Grupo Oncolégico para
Tratamiento y Estudio de los meomos

Web: www.grupolinfomas.es ¢ Mail: secretaria@grupolinfomas.es ¢ Telf. Contacto: 91 191 71 47

Introduccion

GOTEL es una asociacién cientifica sin animo de lucro, encua-
drada dentro de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, y
constituida por una red de Servicios de Oncologia de alto nivel
distribuidos por Espafa.

Nuestro interés fundamental es investigar en todos los aspectos
del diagnéstico, tratamiento, biologfa e investigacion traslacional
en Linfomas. Para conseguir estos objetivos fundamentales es ne-
cesaria la colaboracion de distintos Hospitales y Servicios Médi-
cos. GOTEL trata de constituir una red de Centros de excelencia
en el tratamiento y estudio de Linfomas que contribuyan a vehicu-
lar y organizar estudios clinicos y de tratamiento de los Linfomas.

Pensamos que es imprescindible la colaboracién con otras espe-
cialidades, fundamentalmente con Anatomia Patolégica o Gru-
pos de Biologia Molecular y otros como Cirugia, Hematologia y
Radioterapia para mejorar la atencién al paciente con linfoma.
Igualmente, nuestra intencién es colaborar con otros grupos inter-
nacionales para la realizacion de estudios de investigacion. Cada
dos afios organizamos un Curso de Formacién en Linfomas.

La pagina web del grupo www.grupolinfomas.es estd dirigida tanto
a profesionales de la salud como al publico en general que precise
informacion. La informacién que proporcionamos se plantea para
apoyar, no reemplazar, la relacion que existe entre un paciente o vi-
sitante de este sitio web y, su médico. En esta pagina, usted encon-
trard la forma de comunicarse con nosotros, asociarse, participar en
ensayos clinicos o conocer nuestra produccién cientifica.
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- Grupo GOTEL -

En el 27 de noviembre de 2002 en Madrid, se constituye la Asociacién denominada Grupo Oncolégico para el Trata-
miento de las Enfermedades Linfoides (GOTEL) que se acoge a lo dispuesto en la Ley organica 1/2002 de 22 de marzo,
reguladora del derecho de Asociacion, y al amparo de los dispuesto en el articulo 22 de la Constitucion, careciendo de
animo de lucro.

Pueden formar parte de la asociacién todas las personas fisicas y juridicas que desarrollen su actividad profesional en
cualquier campo relacionado con la biologia o la clinica de las neoplasias linfoides y que, libre y voluntariamente, ten-
gan interés en el desarrollo de los fines de la asociacion.

En esta seccion le proporcionamos informacién sobre nuestros objetivos, datos estadisticos de actividad, y la forma de
asociarse. Disponemos de una estructura organizativa con dos ambitos de decisién por una parte una Junta Directiva y
por otra una Comisién Cientifica. Sin embargo, la Asamblea General es el 6rgano supremo de gobierno de la Asocia-
cién; integrado por todos los asociados por derecho propio irrenunciable y en igualdad absoluta, que adopta sus acuer-
dos por el principio mayoritario o de democracia interna.

- Estructura organizativa del Grupo -

GOTEL esta constituido por una red de Servicios de Oncologia de alto nivel distribuidos por Espafa. Se constituye como
una asociacioén sin animo de lucro, cuya sede oficial se encuentra en Madrid, en la direccién de la SEOM ¢/ Velazquez
7, 3% planta, 28001 Madrid.

El gobierno de la asociacion recae en la Junta Directiva, formada por el Presidente, el Tesorero, Secretario, y dos vocales.
Existe una Direccién Cientifica que evalia la conveniencia de las propuestas de estudios propuestos en el Grupo.

Presidente: Dr. Mariano Provencio.

Secretario: Dr. Francisco Ramén Garcia Arroyo.

Tesorero: Dr. Francisco Lobo Samper.

Vocales:
¢ Dr. Antonio Rueda.
e Dr. Luis de la Cruz.

Comité Cientifico:

® Dr. Mariano Provencio.

e Dr. Francisco Ramén Garcia Arroyo.
e Dr. Francisco Lobo Samper.

¢ Dr. Antonio Rueda.

e Dr. Delvys Rodriguez.

¢ Dra. Marta Llanos.

¢ Dr. José Gomez Codina.

Secretaria Técnica: Sandra Cerdeira.
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Objetivos y fines del Grupo

Es objeto o finalidad primordial de la asociacién estimular el estudio y la investigacién de las neoplasias linfoides y
procurar la homologacion de criterios clinico-terapéuticos en el diagnéstico y tratamiento de las mismas, a cuyo fin se
propone:

e Promover el desarrollo de los medios terapéuticos idéneos, con su investigacion a todos los niveles: biolégico, expe-
rimental y clinico.

* Procurar la coordinacion de estos medios de forma arménica y complementaria.
e Estimular la uniformidad de criterios para el tratamiento de las diferentes formas histolégicas de las neoplasias linfoides.
e Colaborar en la divulgacién a la poblacién general de conocimientos acerca de la naturaleza de estas enfermedades.
Para el desarrollo de los fines enumerados en el articulo anterior, se realizaran las siguientes actividades:

1. Elaboracién y coordinacién de guias para el diagndstico y tratamiento de las neoplasias linfoides.

2. Promover el desarrollo de ensayos clinicos, fundamentalmente fase Il y fase Ill, ya sea por iniciativa de la aso-
ciacion, de otros Grupos Cooperativos nacionales o internacionales o de la industria farmacéutica.

3. Profundizar en el estudio de la biologia de las neoplasias linfoides, fundamentalmente en los aspectos que pu-
dieran tener aplicacién prondstica o terapéutica.

4. Participar en iniciativas encaminadas a la elaboracién de un registro epidemiolégico nacional de las neoplasias
linfoides.

5. La organizacién de reuniones cientificas, periédicas o extraordinarias, cursos y otros medios de establecer y
mantener contacto entre los miembros de la asociacion y entre éstos y otros cientificos nacionales o extranjeros.

6. El establecimiento de relaciones con asociaciones o grupos de trabajo dedicados a actividades similares o cien-
cias afines, en Espana o en el extranjero, en tanto ella pueda contribuir eficazmente al desarrollo de los fines de

la asociacién y a la labor cientifica de sus componentes.

7. Fomentar el conocimiento del trabajo de la asociacion a través de comunicaciones a congresos y publicaciones
en revistas cientificas, nacionales o internacionales, de la actividad de sus miembros.

8. Promover actividades de divulgacién para la poblacién general a nivel nacional.

Publicaciones y Comunicaciones a Congresos

En los dltimos cinco anos se han publicado 18 articulos en revistas internacionales y 12 en revistas nacionales; y se han
presentado 8 comunicaciones a congresos internacionales y 7 nacionales.
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Web: www.icapem.es ® Mail: secretaria@icapem.es ¢ Telf. Contacto: 93 434 44 12

I Informacion I

ICAPEM, Asociacion para la investigacion del Cancer de Pulmén en Mujeres, es una asociacién médica sin animo de
lucro, fundada en diciembre de 2010, cuyos objetivos son:

* Promover la difusion del conocimiento sobre el impacto del cancer de pulmén, en particular en mujeres.
e Colaborar en la prevencién del cancer de pulmén en especial en la lucha antitabaco.

* Buscar recursos para aumentar la investigacion sobre las diferencias en cancer de pulmén segtn el sexo.
* Promover a jovenes investigadores en el desarrollo de su carrera profesional en cancer de pulmén.

Es una Asociacion abierta a todos los profesionales involucrados en el diagndstico y el tratamiento del cancer de pulmén
que actualmente cuenta con 45 miembros de 23 hospitales de toda Espafa.

Actualmente la Junta Directiva del Grupo estd compuesta por:

Vocales:

Presidente: Secretaria: ' " | Dra. Margarita
Dra. Enriqueta Felip Dra. Dolores Isla Majem

Dr. Javier

Vicepresidente: Tesorera: Dr. Angel de Castro
Dra. Pilar Garrido Dra. Nuria Vinolas Artal
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Investigacion

Investigacion epidemioldgica: Estudio epidemioldgico prospectivo de las caracteristicas del cancer de pulmén y sus
tratamientos en mujeres atendidas en instituciones espanolas (WORLDO7). N° pacientes incluidos: 1.724, N° total pa-
cientes previstos: 2.000.

Encuesta poblacional sobre el grado de conocimiento del habito tabaquico y sus consecuencias en mujeres. Encuesta
realizada el afio 2012.

Actividades ICAPEM

* ICAPEM celebra anualmente su Simposio internacional con la participacién de ponentes extranjeros de primer nivel.
Se han celebrado dos ediciones:

o
o

| Simposio de Cancer de Pulmén en Mujeres. Madrid, octubre 2010.
[I Simposio de Cancer de Pulmén en Mujeres. Madrid, febrero 2012.

e |CAPEM ha desarrollado diversas iniciativas de colaboracion con sociedades y asociaciones de otras especialidades,
y con asociaciones de pacientes.

e Talleres de Maquillaje: destinados a mujeres con cancer de pulmén, organizados durante el mes de Noviembre 2011
en Madrid, Barcelona y Valencia, en colaboracién con la Asociacion Europea WALCE (Women Against Lung Cancer
in Europe).

e ICAPEM dispone de pagina web, www.icapem.es y de Facebook.

Publicaciones

e Céncer de Pulmén en Mujeres. Informe 2012.

* Abstracts Congreso ASCO 2012:

o

Never-smoking women with lung cancer from the spanish WORLDO07 database.

Dolores Isla, Mariano Provencio, Margarita Majem, Enriqueta Felip, Nuria Vinolas, Rosario Garcia Campelo, Ra-
mon de las Penas, Enric Carcereny, Vicente Alberola, Manuel Domine, Remei Blanco, Javier Dorta, Reyes Bernabé,
Carmen Guillén, Catalina Vadell, Inmaculada Maestu, Delvys Rodriguez, Belén Rubio-Viqueira, Salvador Figue-
roa, Pilar Garrido. J Clin Oncol 2012;30;93S. Poster Discussion.

Menstrual status and lung cancer in female patients from the spanish WORLDO07 database.

Blanca Cantos, Margarita Majem, Pilar Garrido, Nuria Vinolas, Dolores Isla, Rosario Garcia Campelo, Silvia Catot,
Pilar Lianes, Angel Artal, Isabel Bover, Josefa Terrasa, Ana Blasco, Christian Diego Rolfo, Javier De Castro, José Luis
Gonzalez Larriba, Martin Lazaro Quintela, Angel Izquierdo, Sergio Vazquez Estévez, Salvador Figueroa, Enriqueta
Felip. Abstract e12000.

Population survey to assess the knowledge of smoking habit and its consequences on women (w) in Spain.

Margarita Majem, Angel Artal, Javier De Castro, Enriqueta Felip, Pilar Garrido Lépez, Dolores Isla, Juan Ramoén
Bujosa, Rosana Cajal, Nuria Vifiolas. Abstract e12012.
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Web: www.sogug.es ® Mail: sogug@tacticsmd.net ¢ Telf. Contacto: 93 451 17 24

Fundacion del Grupo y breve historia

El grupo SOGUG (“Spanish Oncology Genito Urinary Group”) es una asociacion sin &nimo de lucro que fue establecida
en el ano 1998.

El SOGUG surge debido a la inquietud de un grupo de oncélogos del ambito nacional especializados en el tratamiento
de tumores del aparato genitourinario (tumores de préstata, rinén y vejiga). El objetivo fundamental del grupo ha sido
promover el desarrollo de programas especificos de estudio e investigacion en el campo de los tumores urolégicos, asi
como estandarizar los tratamientos en esta drea de la oncologia en todo el pais.

Se han desarrollado estudios de investigacién en distintas etapas (fase I-Il y fase 1ll) en diferentes patologias. En cancer
de vejiga se han completado importantes ensayos de adyuvancia y en enfermedad avanzada y se colabora en ensayos
de la organizacién europea para investigacién y tratamiento del cancer (EORTC) como grupo asociado.

También se han desarrollado estudios fase Il en Cancer de Prostata Resistente a la Castracion y actualmente esta en
marcha un estudio en enfermedad localizada de mal pronéstico.

En los dltimos anos, debido al
cambio espectacular que ha su-
frido el tratamiento del carcinoma
renal, se han desarrollado nuevos
esquemas de tratamiento asi como
guias clinicas de actuacion vy se
han completado estudios fase I-II
con diferentes combinaciones.

Ademads durante la singladura a lo
largo de estos afos se ha intenta-
do estrechar las uniones con los
distintos facultativos y Sociedades
Cientificas responsables del trata-
miento de estos enfermos como
son los urdlogos y oncélogos ra-
dioterdpicos mediante la promo-
cién de actividades docentes-in-
vestigadoras conjuntas.




Grupo Espanol de Oncologia Genitourinaria (SOGUG)

. Objetivos y fines del Grupo SOGUG .

e Desarrollar, estimular y coordinar estudios en todos los aspectos de la prevencion, diagnéstico y tratamiento de los
tumores genitourinarios.

e Organizar congresos, simposios, cursos y actividades de formacién continuada para promover la difusién de los co-
nocimientos en este drea de la oncologia a todo el Estado Espanol.

e Elaborar Guias Clinicas en patologia Uro-oncolégica y mantenerlas actualizadas.

e Establecer una red asistencial de centros que garantice el tratamiento 6ptimo de cada paciente con independencia de
su lugar de residencia.

e Potenciar la creacién e integracion de Unidades Funcionales en patologia Uro-oncoldgica.

* Promover y potenciar la relacién con otros Grupos Cooperativos de esta area de la oncologia tanto a nivel nacional
como internacional.

.1ta Directiva

Presidente: Dr. Daniel Castellano Gauna.
Vicepresidente: Dr. Joan Carles Galceran.
Secretario: Dr. Ignacio Duran Martinez.
Tesorero: Dra. Arancha Gonzalez Del Alba Baamonde.
Vocales:

e Dr. Miguel Angel Climent.

e Dr. Juan Antonio Virizuela Echaburu.

e Dr. José Angel Arranz Arija.

e Dr. José Luis Pérez Gracia Ramos.

e Dr. Jestds Garcia-Donas Jiménez.

e Dr. Albert Font Pous.

e Dr. Javier Garcia Del Muro Solans.

‘identes SOGUG

Presidente en la actualidad:
¢ Dr. Daniel Castellano Gauna.
Desde 2009.

Presidentes anteriores:

* Dr. Joaquim Bellmunt Molins.
Periodo: 2002 — 2009.

¢ Dr. Vicente Guillem Porta. ; —
Periodo: 1990 — 2002.

e MRS




Grupo Cooperativo de

Investigacion especializado en
Cancer de Mama (SOLT!

Innovacion en Investigacion del Cancer de Mama

soLTI™

INRCVGTTVE BREAST CAMCER RESEARCH

Web: www.gruposolti.org ¢ Mail: info@gruposolti.org * Telf. Contacto: 93 343 63 02

Informacion

Desde Espana y de cara al mundo

SOLTI, grupo cooperativo de investigacion clinica especializado en cancer de mama, fue creado por un Comité Cons-
titutivo en 1992 con el objetivo de promover el desarrollo de programas especificos de estudio e investigacién en tu-
mores solidos.

En 1995, SOLTI se constituye como una asociacion sin animo de lucro, de acuerdo a la legislacién espafola, centra sus
estudios en el cancer de mama.

En el afo 2002 inicia su participacion en estudios multinacionales de grupos cooperativos internacionales, asi como de
la industria farmacéutica y en el 2003 refuerza su oficina de operaciones con el objetivo de coordinar el disefio y, por
tanto, consolidar su liderazgo en la realizacién de ensayos clinicos.

SOLTI colabora con diversas redes cooperativas internacionales tales como el Breast International Group (B.I.G.), la Eu-
ropean Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), el International Breast Cancer Study Group (IBC-
SG) y la Fondazione Michelangelo asi como grupos de investigacion de Suiza, Estados Unidos, Brasil, Perd, el Reino
Unido y Alemania.

Mision: terapias dirigidas para una medicina personalizada
El cancer de mama no es una lnica enfermedad. Avances en investigacion basica y traslacional ponen cada vez mas
en evidencia la necesidad de clasificar los tumores segtin sus caracteristicas intrinsecas y adecuar las terapias a éstas.

Es por esto que SOLTI tiene como uno de sus objetivos, desarrollar y colaborar en ensayos clinicos que respondan a
preguntas bioldgicas sobre los diversos subtipos tumorales y sus respuestas a tratamientos novedosos. La busqueda de
biomarcadores predictores de respuesta y toxicidad que optimicen el uso de las terapias dirigidas se considera priori-
tario, asi como trabajar por el desarrollo de tratamientos personalizados.
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Como parte de su misién, los objetivos por los que se guia el grupo son:

e Desarrollar estudios de vanguardia en investigacién clinica que conduzcan a la reduccién de la morbilidad y la mor-
talidad en cancer de mama.

e Desarrollar ensayos clinicos con agentes contra diana novedosos e incorporar investigacion traslacional innovadora.

e Impulsar la participacion en las redes internacionales de investigacién en el cancer de mama.

e Promover la excelencia en el manejo del cancer de mama entre sus socios.

En este sentido, es determinante la red de colaboracién internacional que SOLTI ha establecido ya que la realizacion de
estudios clinicamente relevantes en subpoblaciones de pacientes requiere un adecuado reclutamiento y la necesidad de
establecer sinergias con el propésito de complementar experiencia, tecnologias y conocimiento.

No puede dejar de mencionarse aqui el apoyo de la industria farmacéutica con el que SOLTI ha contado durante todos estos afios.

De Grupo Cooperativo a Organizacion Académica de Investigacion

SOLTI responde a lo que recientemente se ha denominado Organizaciones Académicas de Investigacion, es decir, orga-
nizaciones independientes que cuentan no sélo con la plataforma cientifica, sino también con la capacidad de gestion
de estudios y demas actividades intrinsecas a la planificacion y gestién de ensayos clinicos.

Lo que se inicié como un grupo de investigadores con intereses cientificos comunes se ha transformado en una estruc-
tura sélida que dispone del apoyo de una oficina central para la coordinacién de sus actividades y que asegura el desa-
rrollo de ensayos clinicos de calidad.

Por estas razones no es de extraiiar que SOLTI haya contribuido de manera significativa a mejorar el tratamiento del can-
cer de mama, mediante la investigacion de nuevas estrategias terapéuticas que han llegado a modificar la practica clinica.

Liderazgo: investigadores comprometidos con la investigacion clinica de vanguardia

SOLTI esta constituido por una Asamblea General, integrada por mas de 150 socios mayoritariamente oncélogos y tam-
bién otros especialistas, que trabajan en una amplia red de centros hospitalarios lideres, 54 en la actualidad, situados
en Espana, Portugal, Francia e Italia.

Actualmente SOLTI lidera o colabora en 26 ensayos clinicos en los que participan mas de 2.000 pacientes, abarcando
los diferentes subtipos de cancer de mama.

El Comité Cientifico, conformado por investigadores reconocidos a nivel inter-
nacional, traza la estrategia cientifica, asegurando que se encuentre alineada
con la mision del grupo.

La Junta Directiva, que rige las actividades del grupo, es elegida cada cuatro
anos por la Asamblea General.

La actual Junta Directiva de SOLTI esta integrada por:

Presidente: Dr. José Baselga Torres.
Coordinador de Relaciones con Investigadores (Presidente Honorifico):
e Dr. Hernan Cortés Funes.
Coordinador del Comité Cientifico: Dr. Antonio Llombart.
Tesorero: Dr. Belén Ojeda Gonzalez.
Vocales:
e Dra. Eva Ciruelos.
e Dr. Javier Cortés.
e Dr. José Gustavo Catalan.

I e Dr. Miguel Climent Duran.

SOLTI e Dra. Ana Lluch Hernéndez.
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Eventos SOLTI

Reunién Cientifica SOLTI

Desde 2009, la Reunién Cientifica SOLTI se ha convertido en una actividad anual de referencia que proporciona una
oportunidad Unica para la interaccion entre especialistas nacionales y extranjeros dedicados a la investigacion del
cancer de mama. Los objetivos de la reunién son fomentar el intercambio de informacién cientifica de vanguardia y la
colaboracién multidisciplinaria entre investigadores.

Para obtener mayor informacién se puede consultar la pagina de la Reunién: www.reunioncientificasolti.org

Taller de Disefio de un Ensayo Clinico

Dentro del marco del Programa J6venes Investigadores, una iniciativa que busca promover la investigacion clinica del cancer
de mama entre las nuevas generaciones de especialistas de multiples disciplinas, SOLTI organiza el Taller “Disefio de un En-
sayo Clinico”. Este evento se lleva a cabo cada afio en noviembre y es conducido por expertos locales y extranjeros, quienes
instruyen a los participantes en las complejidades de la investigacion clinica en un formato practico y altamente participativo.

Contribuciones cientificas mas importantes

El modelo neoadyuvante: acelerando el desarrollo clinico de tratamientos para el cdncer de mama
Los ensayos clinicos neoadyuvantes, o de tratamiento preoperativo, tienen dos ventajas significativas para el avan-
ce del manejo del cancer de mama. La primera es que proporcionan una estrategia para la rapida evaluacién de
la actividad clinica de farmacos nuevos, ya que la respuesta clinica, usualmente dada por la respuesta patolégica
completa, es medible en el lapso de meses. La segunda ventaja consiste en la posibilidad de obtener biopsias y
evaluaciones del tumor primario antes, durante y después del tratamiento lo que ofrece una oportunidad dnica para
el estudio de la biologia del tumor y el descubrimiento de biomarcadores de respuesta a terapias, y por ende, la
medicina personalizada.

Recientemente, la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos ha desarrollado el borrador de una guia
de recomendaciones para el uso de la respuesta patolégica completa y los estudios neoadyuvantes como estrategias de
aprobacion reguladora de farmacos. SOLTI ha formado parte crucial en los estudios que han Ilevado a esta iniciativa.

A lo largo de los dltimos anos, SOLTI se ha consolidado como un grupo experto en ensayos neoadyuvantes, tanto
desde el punto de vista cientifico y clinico, como de gestién, contando con un experimentado soporte para el mane-
jo de bioespecimenes. En la actualidad, SOLTI desarrolla propuestas de nuevos estudios que continden potenciando
esta metodologia.

Estudios y publicaciones importantes

Estudio HERA: Trastuzumab en adyuvancia aumenta la supervivencia global.

El estudio HERA ha sido el primer ensayo en establecer el gran beneficio de incluir trastuzumab como parte la tera-
pia adyuvante. Resultados de este estudio han demostrado que un afno de trastuzumab después de la quimioterapia
adyuvante mejora significativamente la supervivencia libre de enfermedad en pacientes con cancer de mama HER2
positivo. Seguimientos posteriores de dos y cuatro afos confirman el beneficio clinico, el cual se extiende a un au-
mento en la supervivencia global de las pacientes. Este estudio ha modificado la practica médica, convirtiendo a
trastuzumab en parte de la terapia adyuvante estandar para las pacientes con cancer de mama HER2 positivo. Los
datos de este estudio han sido utilizados para la aprobacion de esta indicacion.

® Gianni L, Dafni U, Gelber R, Azambuja E, Muehlbauer S, Goldhirsch A, Untch M, Smith |, Baselga J, Jackisch C, Cameron D, Mano M, Pedrini
JL, Veronesi A, Mendiola C, Pluzanska A, Semiglazov V, Vrdoljak E, Eckart M, Shen Z, Skiadopoulos G, Procter M, Pritchard K, Piccart-Gebhart
M, and Bell R, for the Herceptin Adjuvant (HERA) Trial Study Team. Treatment with trastuzumab for 1 year after adjuvant chemotherapy in
patients with HER2-positive early breast cancer: a 4-year follow-up of a randomised controlled trial. Lancet Oncol. 2011;12:236-44. DOI:
10.1016/51470-2045(11)70033-X.
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® Piccart-Gebhart MJ, Procter M, Leyland-Jones B, Goldhirsch A, Untch M, Smith I, Gianni L, Baselga J, Bell R, Jackisch C, Came- ron D, Dowsett
M, Barrios CH, Steger G, Huang CS, Andersson M, Inbar M, Lichinitser M, Lang I, Nitz U, Iwata H, Thomssen C, Lohrisch C, Suter TM, Rischoff
J, Suto T, Greatorex V, Ward C, Straehle C, McFadden E, Dolci MS, Gelber RD. Herceptin Adjuvant (HERA) Trial Study Team. Trastuzumab after
adjuvant chemotherapy in HER-positive breast cancer. N Engl ] Med. 2005;353(16):1659-72.

® Smith I, Procter M, Gelber RD, Guillaume S, Feyereislova A, Dowsett M, Goldhirsch A, Untch M, Mariani G, Baselga J, Kaufmann M,
Cameron D, Bell R, Bergh ], Coleman R, Wardley A, Harbeck N, Lopez RI, Mallmann P, Gelmon K, Wilcken N, Wist E, Sanchez Rovira P,
Piccart-Gebhart MJ; HERA study team. Two-year follow-up of trastuzumab after adjuvant chemotherapy in HER2-positive breast cancer: a
randomised controlled trial. Lancet. 2007 Jan 6;369(9555):29-36.

NOAH: Trastuzumab en neoadyuvancia mejora la respuesta clinica y patolégica.

El estudio NOAH ha demostrado que el trastuzumab neoadyuvante mas quimioterapia mejora significativamente
la tasa de respuesta patolégica completa, asi como la supervivencia libre de eventos de las pacientes con cancer
de mama HER2 positivo localmente avanzado. Asimismo, el uso de trastuzumab disminuy6 significativamente
la necesidad de realizar mastectomias. Los datos de este estudio han sido utilizados para la aprobacién de esta
indicacion, mejorando asi la practica médica y la calidad de vida de las pacientes.

® SemiglazovV,EiermannW,ZambettiM,ManikhasA,BozhokA,LluchA,TjulandinS,SabadellM,CaballeroA,Valagussa P, Baselga J, Gianni L.
Surgery following neoadjuvant therapy in patients with HER2-positive locally advanced or inflammatory breast cancer participating in the
NeOAdjuvant Herceptin (NOAH) study. Eur J Surg Oncol. 2011 Oct 1;37(10):856-63.

® Gianni L, Eiermann W, Semiglazov V, Manikhas A, Lluch A, Tjulandin S, Zambetti M, Vazquez F, Byakhow M, Lichinitser M, Cli- ment
MA, Ciruelos E, Ojeda B, Mansutti M, Bozhok A, Baronio R, Feyereislova A, Barton C, Valagussa P, Baselga J. Neoadjuvant chemotherapy
with trastuzumab followed by adjuvant trastuzumab versus neoadjuvant chemotherapy alone, in patients with HER2-positive locally ad-
vanced breast cancer (the NOAH trial): a randomised controlled superiority trial with a parallel HER2-negative cohort. Lancet. 2010 Jan
30;375(9712):377-84.

NeoALTTO: Doble bloqueo anti-HER2 en cancer de mama localmente avanzado.

Este primer estudio aleatorizado de la combinacién de trastuzumab y lapatinib ha proporcionado los primeros
indicios del beneficio del doble bloqueo. El considerable componente traslacional del estudio atn continta ge-
nerando datos que seran muy Utiles para correlacionar beneficio clinico y biomarcadores de respuesta.

® Baselga J, Bradbury |, Eidtmann H, Di Cosimo S, de Azambuja E, Aura C, Gémez H, Dinh P, Fauria K, Van Dooren V, Aktan G, Goldhirsch A,
Chang TW, Horvath Z, Coccia-Portugal M, Domont J, Tseng LM, Kunz G, Sohn JH, Semiglazov V, Lerzo G, Palacova M, Probachai V, Pusztai L,
Untch M, Gelber RD, Piccart-Gebhart M; on behalf of the NeoALTTO Study Team. Lapatinib with trastuzumab for HER2-positive early breast
cancer (NeoALTTO): a randomised, open-label, multicentre, phase 3 trial. Lancet. 2012 Feb 18;379(9816):633-40. Epub 2012 Jan 17.

MINDACT: comparando el uso de microarrays versus los criterios clinico-patolégicos estandar para una mejor
selec- cion de la terapia adyuvante en pacientes con ganglios negativos.

® RutgersE,PiccartGebhartM],Bogaerts], DelalogeS, VeerLV, RubiolT, VialeG, ThompsonAM, PassalacquaR, NitzU, Vindevoghel A, Pierga JY,
Ravdin PM, Werutsky G, Cardoso F. The EORTC 10041/BIG 03-04 MINDACT trial is feasible: results of the pilot phase. Eur J Cancer. 2011
Dec; 47(18):2742-9.

ECTO II: Optimizacion de regimenes neoadyuvantes.

® Zambetti M, Mansutti M, Gomez P, Lluch A, Dittrich C, Zamagni C, Ciruelos E, Pavesi L, Semiglazov V, De Benedictis E, Gaion F, Bari M,
Morandi P, Valagussa P, Luca G. Pathological complete response rates following different neoadjuvant chemotherapy regimens for opera-
ble breast cancer according to ER status, in two parallel, randomized phase Il trials with an adaptive study design (ECTO II).

Breast Cancer Res Treat. 2011 Jul 13; DOI 10.1007/s10549-011-1660-6.

.

Investigando el rol de la inhibicion de mTOR en cancer de mama.

® Baselga ], Semiglazov V, Van Dam P, Manikhas A, Bellet M, Mayordomo J, Compone M, Kubista E, Greil R, Bianci G, Steinseifer J, Molloy
B, Tokaji E, Gardner H, Phillips P, Stumm M, Lane HA, Dixon JM, Jonat W, Rugo HS. Phase Il randomized study of neoadyuvant everolimus
plus letrozole compared with placebo plus letrozole in patients with estrogen receptor-positive breast cancer.
J Clin Oncol. 2009; 27:2630-7.
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Grupo Cooperativo de Investigacion especializado en Cancer de Mama (SOLTI)

Ensayos clinicos I

| Ensayos clinicos en reclutamiento

SOLTI cuenta con 26 ensayos clinicos activos, cinco de ellos estan actualmente reclutando pacientes.

APHINITY
Estudio de trastuzumab y quimioterapia con o sin pertuzumab como tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de
mama HER?2 positivo. El objetivo del estudio es investigar el rol del doble bloqueo anti-HER2 en esta indicacion.

RESILIENCE
Estudio de sorafenib en cancer de mama HER2 negativo metastdsico. Este ensayo busca valorar si la adicion de esta in-
hibidor multi-quinasa a la capecitabina proporciona un beneficio clinico a este grupo de pacientes.

Su2C
Estudio traslacional de BKM120, un inhibidor de PI3K, como tratamiento del cancer de mama metastdsico, que tiene
como objetivo el identificar biomarcadores de respuesta a este novedoso agente.

NeoEribulin
Estudio farmacogendmico de eribulina, un agente anti-microtubulos en cancer de mama HER2 negativo. El objetivo de
este estudio, promovido por SOLTI, es identificar firmas génicas y otros biomarcadores respuesta a este medicamento.

Opti-HER HEART
Estudio promovido por SOLTI que busca estudiar la seguridad cardiaca del doble bloqueo anti-HER2 con trastuzumab
y pertuzumab mas taxano y antraciclina liposomal.

H

Ensayos clinicos por iniciarse |
En lo que resta del 2012, SOLTI prevé abrir:

NeoPhoebe

SOLTI colabora con el Breast International Group (BIG) y el German Breast Group (GBG) en este importante ensayo que
busca definir el rol de la adicién de BKM120, un inhibidor de PI3K, a la terapia neoadyuvante estandar del cancer de
mama HER2 positivo. El estudio cuenta con un componente traslacional significativo que tiene como objetivo identificar
biomarcadores de respuesta.

Para mayor informacion sobre estos estudios, consulte la pagina web de SOLTI,
www.gruposolti.org o www.clinicaltrials.gov
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Grupo Espanol de Tratamiento

de Tumores de Cabeza y Cuello
TTCC

Grug=o Eapadal

da Tragarmbento de Tumsres de
Cateiis 7 Sl

Web: www.ttccgrupo.org  Mail: ttcc@serini3.es  Telf. Contacto: 91 378 82 75

Informacion

El Grupo Espanol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello “TTCC” se constituy6 en el afio 2001 como una aso-
ciacion cientifica sin animo de lucro con los siguientes objetivos:

* Fomentar el estudio molecular de la génesis de los tumores de cabeza y cuello.

e Fomentar estudios clinicos que promuevan una mejora en el tratamiento de los tumores de cabeza y cuello.
e Fomentar estudios epidemiolégicos y moleculares.

* Mejorar el diagndstico y el tratamiento de los pacientes con tumores de cabeza y cuello.

e Difundir e informar al publico general sobre la prevencién para este tipo de tumores.

En el momento de su constitucién, el TTCC estaba formado por 15 miembros.

Fotos de la constitucion del TTCC, afio 2001
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Grupo Espanol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello (TTCC)

Desde el ano 2001, el TTCC ha ido desarrollando y ampliando sus objetivos y, actualmente, esta constituido por 95
hospitales y 135 oncélogos médicos, con presencia practicamente en todo el territorio nacional y en Portugal.

Para el desarrollo optimo de su actividad, el TTCC dispone de una sélida organizacién que cuenta con los siguientes estamentos:
La Junta Directiva es elegida en la Asamblea General cada cuatro afnos y compuesta actualmente por:

Presidente: Dr. Juan Jesis Cruz Hernandez.
Vicepresidente: Dr. Juan José Grau de Castro.
Secretaria: Dra. Elvira del Barco Morillo.

Tesorero: Dr. José Angel Garcia Saenz.

Vocales:

e Dr. Alfonso Berrocal Jaime.

e Dra. Yolanda Escobar Alvarez.

e Dr. Carlos Garcia Girén.

e Dr. Ricardo Hitt Sabag.

e Dr. Julio Lambea Sorrosal.

e Dr. Antonio Lépez Pousa.

e Dr. Javier Martinez Trufero.

e Dr. Ricard Mesia Nin.

* Dr. Miguel Pastor Borgonon.

e Dr. Antonio Rueda Dominguez.

Comité de ensayos clinicos: Se constituye anualmente con los coordinadores de estudios abiertos y en reclutamiento, y
los 5 investigadores de los centros mas reclutadores.
Asesoria Juridica: Asesotec.

Secretaria técnica: Serini3, S.L.

La Asamblea general, mdximo érgano de toma de decisiones, se retine una vez al afio.

EI TTCC tiene una serie de grupos de trabajo que son los responsables de gestionar, implementar y desarrollar los di-
ferentes proyectos del grupo y son:

e Ensayos clinicos.

* Coordinacién con otras sociedades.
Congresos y reuniones cientificas.
Difusion/formacién/publicaciones.
* Investigacion basica y traslacional.
Calidad.

En el terreno de la investigacion, el TTCC ha realizado o esta realizando actualmente, 7 estudios fase I, 3 estudios
fase Ill, 1 estudio fase 1V, 2 estudios de investigacion bésica y 1 estudio epidemioldgico. Esto representa mas de 1.400
pacientes tratados y mds de 15 publicaciones entre articulos nacionales, internacionales, libros y comunicaciones en
revistas de alto impacto cientifico y congresos médicos.

En el campo de la docencia y formacion continuada, el TTCC realiza las siguientes iniciativas:

e Reunion Internacional del Grupo Espaiol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello (Periodicidad bienal).

e Curso de Formacién Conjunta en Tumores de Cabeza y Cuello (Periodicidad anual).

* Becas de rotacion para residentes en el extranjero. (Dana Farber Cancer Institute de Boston, University of Chicago
Medical Center, Institute Gustave Roussy de Paris.

Para mas informacion sobre las actividades del grupo: www.ttccgrupo.org
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Grupo de Tratamiento de los

Tumores Digestivos (TTD

D

Web: www.ttdgroup.org ® Mail: ttd@ttdgroup.org ¢ Telf. Contacto: 618 179 500

Historia

En el afo 1986, aunque formalmente constituida, la Oncologfa
Médica espafola se encontraba dando sus primeros pasos. Por
aquel entonces, el nimero de unidades acreditadas para la do-
cencia y por tanto para la formacion de residentes era escasa,
lo que estaba fundamentalmente motivado por la parca infra-
estructura de medios y personal en los hospitales. Muchas uni-
dades oncoldgicas estaban empezando su funcionamiento y su
labor era exclusivamente asistencial. En su inmensa mayoria los
oncélogos médicos éramos autodidactas sin haber tenido una
formacion reglamentada como afortunadamente hoy ocurre.

En lo que concierne a la investigacion clinica su situacion era
adn peor. Algunos oncélogos, los menos, tenian la oportuni-
dad de trabajar en el seno de los grupos internacionales, pero
no asi la mayoria, que por otra parte estaban deseosos de co-
menzar la andadura de los ensayos clinicos, y conocer al deta-
lle su metodologia. Alin mds, el campo de los tumores digesti-
vos era especialmente critico, con numerosos pacientes y alta
presion asistencial y sin protocolos considerados estandar, de
modo que la actitud oncoldgica era muy controvertida.

En este ambiente y con tal estado de cosas, un grupo de oncé-
logos médicos de diversos hospitales consideramos llegado el
momento de poner en marcha un grupo de trabajo orientado
a los tumores digestivos. Las dificultades eran maximas, pero
inferiores a la ilusién que pusimos.

Sin apenas darnos cuenta en la primera reunién del grupo que
denominamos Grupo de Tratamiento de los Tumores Digesti-
vos (en anagrama TTD) éramos 15 hospitales, poniéndose ra-
pidamente en marcha algunos protocolos. Cost6 trabajo, pero
poco a poco fuimos escuchados en los foros internacionales.
El impacto se hizo notar a todos los niveles y redundé en la
consolidacién del grupo.

Hoy el Grupo TTD es una Asociacién cientifica independiente
legalmente constituida. Nacié con la misién de constituirse en
Grupo Cooperativo con el fin de investigar y desarrollar proto-
colos en la esfera de los tumores digestivos bajo la premisa, en
un principio, de mejorar la calidad asistencial.

Con el paso del tiempo, su consolidacion a todos los niveles
se ha hecho patente y evidente y en la actualidad 273 socios
(oncologos médicos, patélogos y oncélogos radioterapicos)
de 133 hospitales espafoles y extranjeros integran este Grupo
Cooperativo.

El Grupo TTD participa y desarrolla proyectos internaciona-
les con otros Grupos Cooperativos de referencia, y de hecho
pertenece a la denominada Liaison Office que sobre tumores
digestivos tiene la EORTC. Precisamente a través de esta orga-
nizacién se conoce con detalle los protocolos que los diversos
grupos europeos estan llevando a cabo, lo que evita repeticio-
nes innecesarias y el poder desarrollar ideas con un amplio
conocimiento de la situacion. Igualmente, hay miembros del
grupo que pertenecen al Comité de expertos de revision de
protocolos de la EORTC, IDMC (Independent Data Monito-
ring Committee), asi como al Comité Ejecutivo del PETACC
(Pan—European Trials in adyuvant Colon Cancer). La participa-
cion del Grupo ha sido muy activa en los diferentes protocolos
de tratamiento adyuvante del cancer colorrectal desarrollados
hasta el momento, PETACC-1, 2, 3 y 8.

A nivel nacional y con el fin de aunar esfuerzos en el trata-
miento multidisciplinar de los tumores digestivos, el Grupo
TTD ha establecido acuerdos de colaboracion con Grupos
Cooperativos de otras especialidades. Sirva como ejemplo,
la puesta en marcha de un protocolo TTD- GICOR (Grupo
de Investigacion Clinica en Oncologia Radioterdpica) de
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quimio-radioterapia para la enfermedad localmente avanza-
da en la patologia de es6fago.

La actividad en investigacion clinica y traslacional llevada a
cabo por el Grupo TTD en colaboracion con la mayoria de los
hospitales de Espafia, asi como con prestigiosos centros de Eu-
ropa, Estados Unidos y Canada, a lo largo de estos 25 afos, se
ha visto plasmada en las numerosas publicaciones y comunica-
ciones en Congresos de dmbito nacional e internacional que se
detallan en la presente memoria. Estos resultados, tanto en en-
fermedad avanzada como en tratamientos de adyuvancia, han
permitido aumentar la supervivencia, el porcentaje de curacion
y la calidad de vida de los pacientes con tumores digestivos.

Ademas de la labor investigadora, el Grupo TTD desarrolla
una labor educativa y formativa con el estimulo y la organiza-

cion de reuniones internacionales con el objetivo de presentar
y debatir los Gltimos avances en diagnéstico y tratamiento de
los tumores digestivos, asi como las lineas de futuro y de inves-
tigacion. En este sentido, merece especial relevancia el Sim-
posio Internacional que anualmente celebra el Grupo, con-
siderado como uno de los de mayor relevancia en la actuali-
dad dentro de nuestra especialidad. Adicionalmente, el Grupo
TTD desarrolla una linea de trabajo dirigida a la elaboracion
de documentos de consenso con el objetivo de establecer re-
comendaciones de tratamiento que sirva de referente a toda la
comunidad médica implicada en el manejo de esta patologia.

A todo lo dicho, necesario para desarrollar una labor docente
e investigadora, hay que anadir el enriquecimiento de un gru-
po humano. La convivencia, la tolerancia y la comprension
han determinado una resultante verdaderamente inigualable.

Obijetivos

Los objetivos que el grupo TTD se marco hace veinticinco afios fueron los siguientes:

Desarrollo de protocolos de investigacion clinica en la esfera de los tumores gastrointestinales.

e Implementar la calidad de la asistencia gracias a una mejor formacién oncolégica de sus miembros.

e Trabajar en el seno de un grupo cooperativo.

Llevar a cabo publicaciones sobre los estudios realizados con el objetivo de tener un impacto internacional.

Junta Directiva TTD (Junio 2012)

Presidente Vicepresidente

-

Dr. Enrique Aranda Dr. Fernandlo Rivera

Dr. Albert Abad

Dr. Ramén Salazar

Dr. Bartomeu Massuti
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Secretario

Dr. Javier Sastre

Vocales

Dr. Josep M?* Tabernero

Presidente Hon.

Tesorero

Dr. Antonio Anton

Dra. Pilar Garcia Alfonso Dr. Jests Garcia-Foncillas Dra. Cristina Gravalos

Dr. Manuel Valladares

Dr. José M? Viéitez



Grupo de Tratamiento de los Tumores Digestivos (TTD)

Publicaciones: 59. Publicaciones en Revistas

Revista N° %
Journal of Clinical Oncology 5 8%
The Oncologist 3 5%
Annals of Oncology 8 14%
Cancer 1 2%
European Journal of Cancer 4 7%
International Journal of Radiation Oncology, Biology, Physics 2 3%
Critical Reviews in Oncology/Hematology 3 5%
British Journal of Cancer 1 2%
Acta Oncoldgica 1 2%
Cancer Chemotherapy and Pharmacology 1 2%
Clinical Colorectal Cancer 3 5%
Cancer Investigation 1 2%
Anticancer drugs 2 3%
Oncology 2 3%
Oncology Reports 1 2%
Clinical and Translational Oncology 10 17%
Methods Find Exp Clin Pharmacol 1 2%
Tumori 2 3%
Journal of Infusional Chemotherapy 2 3%
Gastroenterologia y Hepatologia 1 2%
Metastasis dseas 1 2%
Cancer Treatment and Update. Springer-Verlag. Paris. 1 2%
Advances in gastrointestinal cancer 1 2%
Colorectal Cancer. A clinical guide to therapy. Editorial Martin Dunitz 1 2%
Avances en Oncologia. Editorial Noesis 1 2%
Congresos: 142
Congreso N° %
American Society of Clinical Oncology (ASCO). 44 31%
European Socigty fo_r Medical Oncology (ESMO) 35 24%
European Multidisciplinary Cancer Congress (ECCO)
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) 33 23%
International Conference on Biology, Prevention and Treatment of Gastrointestinal Malignancies. 8 6%
Federacion de Sociedades Espanolas de Oncologia (FESEO) 5 3%
World Congress on Gastrointestinal Cancer (WCGIC) 5 3%
International Congress on Anti-cancer Chemotherapy (ICACC) 3 2%
EORTC Symposium on Research, Diagnosis and Treatment of Gastrointestinal Cancer 2 1%
American Association for Cancer Research (AACR) 1 1%
Asociacion de Medicina de la Industria farmacéutica (AMIFE) 1 1%
International Congress on Anti-Cancer Treatment (ICACT) 1 1%
Advances in Oncology and Sympososium on Molecular Medicine 1 1%
NCI-EORTC symposium on new drugs in cancer therapy 1 1%
Quatrieme Congres International sur la Chimiotherapie Anti-Cancereuse 1 1%
The Third Annual Global Oncology Young Investigators s Meeting 1 1%
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Grupos Cooperativos Nacionales
de Investigacion en Oncologia Médica

2012

El cancer constituye un importante problema socio-sanitario por su elevada incidencia, prevalencia y mortalidad. A pe-
sar del gran desarrollo tecnolégico y farmacolégico producido durante los dltimos afios, el cancer sigue siendo una de
las principales causas de muerte en nuestro pais.

La investigacion es imprescindible para lograr nuevos avances en el diagnéstico y tratamiento del cancer que permitan, a su
vez, alcanzar una mayor tasa de curaciones, una supervivencia mas prolongada y una mejor calidad de vida de los pacientes.

La investigacion clinica y traslacional académica, también denominada independiente, es la promovida por los propios
investigadores, es decir, por la comunidad cientifica. Los Grupos Cooperativos son una red estable de investigacion
independiente en cancer cuyos comienzos en Espafa se remontan a hace mas de dos décadas. Son organizaciones sin
animo de lucro con caracter multidisciplinar, constituidas por oncélogos médicos y otros especialistas en cancer. La
labor de los Grupos Cooperativos es crucial para desarrollar los farmacos en situaciones en las que la industria farma-
céutica no estd interesada en investigar.
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Listado de Grupos Cooperativos Nacionales
en Oncologia Médica

e Grupo Espaiol de Investigacién en Cancer de Pulmén (GECP).

e Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de Mama (GEICAM).
e Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de Ovario (GEICO).
* Grupo Espaiiol de Investigacién en Neurooncologia (GEINO).

e Grupo Espafiol de Investigacién en Sarcomas (GEIS).

* Grupo Espanol Multidisciplinar de Melanoma (GEM).

* Grupo Espaiol Multidisciplinar en Cancer Digestivo (GEMCAD).
* Grupo de Estudio de las Stem Cell en Oncologia (GESTO).

* Grupo Espanol de Tumores Huérfanos e Infrecuentes (GETHI).

e Grupo Espanol de Tumores Neuroendocrinos (GETNE).
e Grupo Espafol de Tumores Germinales (GG).

* Grupo Oncolégico para el Tratamiento y Estudio de los Linfomas (GOTEL).

* Asociacién para la Investigacion del Cancer de Pulmén en Mujeres (ICAPEM).

e Grupo Espafiol para el Estudio del Cancer Urolégico (SOGUG).

* Grupo Espafiol de Estudio y Tratamiento de Intensificacion y otras estrategias experimentales en Tumores Sélidos (SOLTI).
e Grupo Espanol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello (TTCC).

* Grupo Espafiol de Tratamiento de los Tumores Digestivos (TTD).

Objetivos de los Grupos Cooperativos

El objetivo principal de los Grupos Cooperativos es fomentar la investigacién académica independiente en el campo de
la Oncologia Médica aplicada a un tipo tumoral concreto o a varios tipos de cancer, seglin el ambito de su actuacion,
para que esta investigacion se traduzca en una aplicabilidad practica para los pacientes.

Otros objetivos son la divulgacion de los resultados obtenidos, contribuyendo asi a la evidencia cientifica, la difusion
de los conocimientos, la docencia y la formacién continuada.

Por Gltimo, en aquellas enfermedades neoplasicas en las que existe un movimiento social originado por pacientes que
han sufrido una determinada neoplasia, la interaccién con estos grupos asociativos es otro de los objetivos asumidos asi
como la realizacién de acciones de concienciacién social.

Este documento ha sido elaborado por la Secretaria Cientifica de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) a
partir de la informacién que los Grupos Cooperativos nacionales han remitido a SEOM en marzo 2012.
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Informacion General

Actualmente existen en Espana diecisiete Grupos Cooperativos nacionales activos. Atendiendo a la fecha de su constitucién
como asociacion, los mas antiguos son el Grupo Espanol de Cancer de Pulmén (GECP) (1991), el Grupo Espanol de Trata-
miento de los Tumores Digestivos (TTD) (1995), el Grupo Espanol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM) (1995) y
el Grupo Espafiol de Estudio y Tratamiento de Intensificacion y otras estrategias experimentales en Tumores Sélidos (SOLTI)
(1995), aunque muchos de los Grupos Cooperativos ya habian iniciado algunas de sus actividades con anterioridad.

El régimen juridico de todos los Grupos Cooperativos es asociacion sin animo de lucro, excepto GEICAM que fue pri-
mero una asociacién sin animo de lucro, de reconocido interés piblico desde 2003, y que desde junio de 2009 es una
fundacién y el Grupo Germinal que es una asociacién de reconocido interés publico (figura 1).

Figura 1.
Régimen juridico de los Grupos Cooperativos

il Fundacidn 1
@ Asociaciin de interés pablico 1
@ Asociacién; 15

Todos los Grupos Cooperativos disponen de una estructura directiva formada por un presidente, un secretario, un teso-
rero y un nimero variable de vocales. Los miembros que componen la estructura directiva de todos los Grupos Coope-
rativos desempefan su cargo de forma gratuita.

En cuanto a la sede, aproximadamente mas del 75% de los Grupos Cooperativos tienen la sede oficial en la SEOM
mientras que los tres Grupos Cooperativos mds antiguos y con mayor volumen de actividad (GECP, GEICAM y TTD) y el
Grupo Espafiol Multidisciplinar en Cancer Digestivo (GEMCAD) tienen sede propia (figura 2).

Figura 2.
Sede de los Grupos Cooperativos

ECOM
@ Propia

L
0

El nimero total de socios y de centros depende de la patologia tumoral y de la antigliedad de los Grupos Cooperativos.
El nimero de socios oscila entre 10 del Grupo de Estudio de las Stem Cell en Oncologia (GESTO) recién constituido y
677 de GEICAM, mientras que el nimero de centros varia entre 10 (GESTO) y 177 (GEICAM) (tabla 1).

La composicién de los Grupos Cooperativos es multidisciplinar. Por ejemplo, el el Grupo Espafiol de Investigacion en

Céancer de Mama tiene, entre sus socios, 357 oncélogos médicos, 120 cirujanos/ginecélogos, 86 patélogos/bidlogos, 73
radioterapeutas, 35 radiélogos/medicina nuclear, 3 epidemidlogos, 1 farmacélogo y 2 otros.
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Tabla 1. Informacién general

Nombre Jeti - Entidad juridica S Patologia
constitucion propla socios centros multldlsuplmar

GECP Propia 1991 Asociacién sin animo de lucro 142 Cancer de pulmén
GEICAM  Propia feb-95 Fundacién Sl 677 177 Si Cancer de mama

GEICO SEOM dic-98 Asociacién sin animo de lucro  NO 97 62 Si Céncer de ovario, endometrio y cervix
GEINO SEOM feb-02 Asociacién sin animo de lucro NO 111 65 Si Tumores cerebrales

GEIS SEOM nov-97 Asociacién sin animo de lucro NO 229 105 Si Sarcomas

GEM Propia nov-08 Asociacién sin animo de lucro  NO 157 102 Si Melanoma

GEMCAD  Propia nov-06 Asociacién sin dnimo de lucro  NO 286 100 Si Tumores digestivos
GESTO SEOM dic-09 Asociacién sin animo de lucro NO 10 10 Tumores sélidos

GHETI SEOM feb-12 Asociacién sin animo de lucro NO 19 17 Si Tumores raros e infrecuentes
GETNE SEOM feb-05 Asociacién sin animo de lucro NO 190 112 Si Tumores neuroendocrinos
GG SEOM mar-94 Asociacion de interés publico NO 90 90 Si Tumores germinales
GOTEL SEOM sep-03 Asociacion sin animo de lucro NO 59 39 Si Linfomas

ICAPEM SEOM dic-10 Asociacion sin animo de lucro NO 46 21 Cancer de pulmén, particularmente
SOGUG  SEOM 1998 Asociacién sin animo de lucro NO 190 85 Si Tumores urolégicos

SOLTI SEOM jul-95 Asociacién sin animo de lucro ~ NO 151 50 Si Cancer de mama

TTCC SEOM oct-01 Asociacién sin animo de lucro ~ NO 134 95 Si Tumores de cabeza y cuello
TTD Propia ene-95 Asociacién sin animo de lucro ~ NO 268 133 Si Tumores digestivos

* fecha de creacién como entidad juridica.

Ensayos Clinicos

Desde la creacion de los distintos Grupos Cooperativos, se han incluido cerca de 40.000 pacientes en ensayos clinicos
y estudios fase IV. 992 pacientes en 30 estudios fase I/I-1l, 11.747 pacientes en 188 estudios fase Il, 24.041 pacientes en
104 estudios fase Il y 2.341 pacientes en 18 estudios fase IV (tabla 2). Los ensayos clinicos realizados por los Grupos
Cooperativos son principalmente estudios fase Il y fase Ill, siendo muy poco frecuentes los estudios fase 1V (figura 3).

La distribucién de pacientes incluidos en los ensayos clinicos por Grupos Cooperativos se corresponde con los tres canceres
mas prevalentes: GEICAM (cancer de mama) 34%, GECP (cancer de pulmén) 21% y TTD (tumores digestivos) 20% (figura 4).

Figura 3. Distribucion de ensayos clinicos Figura 4. Distribuion de pacientes incluidos en ensayos
clinicos por Grupos Cooperativos

® ™ 20%

B GEcp 21%

. GEICAM  34%

@ GEIco 2%

i fasall 55% @ GEINO <1%
0 fasalll  31% & GEIs 2%
0 faselv 5% @ GEMcAD 1%
@ fases |-l 9% 0 GETNE 1%
GG 4%

@ GOoTEL <1%

@ socuc 2%

& sow 9%

@ Ticc 2%
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Tabla 2. Investigacién: Ensayos clinicos

5 407 31 0 0 57

GECP 2.956 21 4.811 8.174
GEICAM 4 25 26 1.302 35 11.852 4 324 69 13.503
GEICO 0 12 452 8 292 1 14 21 758
GEINO 2 16 7 123 0 0 1 0 10 139
GEIS 5 150 5 245 4 238 1 33 15 666
GEM 0 0 1 - 0 0 0 0 1 0
GEMCAD 1 12 8 259 0 0 1 3 10 274
GESTO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
GHETI 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0
GETNE 0 0 4 212 0 0 0 0 4 212
GG 0 0 4 142 2 20 4 1.333 10 1.495
GOTEL 0 0 7 170 1 3 1 31 9 204
ICAPEM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SOGUG 2 68 7 450 1 142 0 10 660
SOLTI 4 114 20 1.663 14 1.904 0 0 38 3.681
TTCC 0 0 7 355 3 931 1 23 11 1.309
TTD 7 130 48 3.418 15 3.848 4 580 74 7.976
TOTAL 30 922 188 11.747 104 24.041 18 2.341 340 39.051

Pts: pacientes.

Otros Tipos de Investigacion:
Investigacion Basica, Investigacion Traslacional, Estudios Epidemiolégicos y Registros Tumorales

Ademas de los ensayos clinicos, los Grupos Cooperativos realizan investigaciones de otros tipos: investigacion
basica, epidemioldgica, estudios observacionales, etc, como se recoge en la tabla 3. El nimero de estos estudios
es 110.

Varios Grupos Cooperativos han creado o estan desarrollando bases de datos o registros nacionales de tumores, en
general tumores poco frecuentes o tumores frecuentes pero con caracteristicas particulares, como el Registro de
Tumores Germinales del Grupo Germinal, el Registro de Tumores Neuroendocrinos del Grupo Espanol de Tumores
Neuroendocrinos (GETNE), el registro clinico prospectivo SLADB, que es una base de datos y un registro de ambito
nacional de adenocarcinomas de pulmén con analisis de las mutaciones en EGFR del GECP. En cédncer de mama
destaca registro el Alamo del GEICAM con més de 25.000 pacientes recogidas.

Estos registros por tumores permiten tener una informaciéon muy valiosa sobre la incidencia, prevalencia, supervi-
vencia y/o mortalidad por estas neoplasias en nuestro pafs.

En global, el total de casos incluidos en estos tipos de estudios sobrepasa los 90.000.
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Colaboracion con Grupos Cooperativos Internacionales
y Sociedades Cientificas

Como se recoge a lo largo de este documento, la mayoria de los Grupos Cooperativos espafioles mantienen estrechas
relaciones con Grupos Cooperativos de otros paises y con Sociedades Cientificas internacionales.

Tabla 3. Otro tipo de investigacion o estudios epidemiolégicos, obsevacionales y registros

muestras

Epidemiolégicos; observacionales, registro clinico prospectivo, otros

GECP 5.735 Investigacion basica (5 estudios, n = 1.118)

Epidemiolégicos (4 estudios, n = 28.754), observacionales (6 estudios, n = 518)
GEICAM 41 67.781 Cirugia (1 estudio, n = 100). Investigacion bdsica y otros (30 estudios, n = 13.409 muestras)
Registro el Alamo (n > 25.000 pacientes)

Investigacién biomédica (2 estudios, n = 179 muestras)

GEICO 6 1318 Registros de casos y otros (4 estudios, n = 1.139 casos)

GEINO 3 - Investigacion basica
Investigacion bdsica (4 estudios, n = 444)

€ty 0 44 Registro de casos (2 estudios)

GEM 3 - Encuesta de actividad asistencial de melanoma en Espafa. Registro de EECC de melanoma en
Espana. Proyecto de caracterizacion clinica y patoldgica del melanoma familiar en Espana
Investigacion basica (n = 1)

GZLCAe 2 - Puesta en marcha del Registro Espanol de Poliposis Adenomatosa Familiar

GESTO 0 0
Se van a crear registros de tumores en distintos tumores solidos de baja incidencia: feocromocitomas/

GHETI 0 0 paragangliomas, tumores pedidtricos en el adulto, carcinomas adrenocorticales, distintos subgrupos
de tumores de tiroides, tumores de la 6rbita, tumores infrecuentes de cabeza y cuello, sarcomas raros,
tumores hipofisarios, timomas y misceldnea
Investigacion bdsica (2 estudios, n = 200-400 pacientes/estudio). Registro de TNE (1.200 casos

GETNE 4 200-400 registrados en 2010). Calidad de vida (n = 10)

GG 1 > 6.000 Registro nacional de tumores germinales con >6.000 casos

Investigacion bdsica (2 estudios, n = 201)
GOTEL 6 01:00 Registro nacional de pacientes con neoplasias linfoides. Registro de pacientes tratados con
Depocyte. Registro de pacientes tratados con Zevalin. Registro de linfomas foliculares (n = 800)

Encuesta poblacional sobre el grado de conocimiento del habito tabaquico y sus consecuencias en mu-
ICAPEM 2 1.626 jeres (ano 2012). Estudio epidemioldgico prospectivo de las caracteristicas del cancer de pulmén y sus
tratamientos en mujeres atendidas en instituciones espafiolas (WORLDO0?) (n = 1.626)

Estudios epidemioldgicos (1 estudio, n = 544 casos)

SOlaUe ? 10 Registros de pacientes e investigacion bésica y traslacional (8 estudios)

el ! 800 IEZZSS%E%%OL%bSZE?ediccién de metdstasis ganglionares

TTCC 2 78 Investigacion bdsica (2 estudios, n = 78)

™ 1 3.900 Investigacion basica (8 estl_Jdios, n = 2.159 muestras/pacientes), estudios retrospectivos (2 estudios,
n =1.574) y otros (1 estudio, n = 194)

TOTAL 110 >90.000 Nota: el Grupo GETNE se cuenta la media: 600 casos

EECC: ensayos clinicos.
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Difusion de Conocimientos y de Resultados de los Estudios

Al igual que ocurre con los Grupos Cooperativos de otros paises, los Grupos Cooperativos espafioles presentan los re-
sultados de sus estudios en congresos y reuniones cientificas nacionales e internacionales, y los publican en revistas
cientificas. Los resultados de algunos estudios realizados por Grupos Cooperativos espanoles han modificado la practica
estandar de tratamiento de pacientes con determinadas patologias, como es el caso de GEICAM en cancer de mamay de
GECP en cancer de pulmén, y se han publicado en revistas tan prestigiosas como el New England Journal of Medicine.

En la tabla 4 se detallan el nimero de abstracts nacionales e internacionales y el nimero de articulos nacionales e inter-
nacionales por grupo. El GECP, GEICAM y TTD tienen el mayor nimero de publicaciones y de comunicaciones a con-
gresos, como es légico por ser los Grupos Cooperativos mds antiguos y por dedicarse a los tres tumores mds frecuentes:
cancer de pulmén, cancer de mama y tumores digestivos.

En global, el nimero de articulos internacionales y nacionales publicados son 308 y 53, respectivamente, es decir, 361
en total. Es de destacar que la mayoria de las publicaciones son internacionales. En cuanto a los abstracts, también pre-
dominan los presentados en congresos internacionales (500), frente a los 187 nacionales. El total de comunicaciones a
congresos, incluyendo las del Grupo Espafiol de Investigacion en Neurooncologia (GEINO), es superior a 720.

Tabla 4. Difusion de resultados: Articulos y comunicaciones a congresos

Nombre . Arllct_]los A rt.'CUIOS Total articulos . Abstr_acts Ab§tracts Total abstracts Comentarios
internacionales nacionales internacionales nacionales
76 3 79 52 246

GECP 194
GEICAM 51 5 56 89 35 124 Boletin GEICAM
GEICO 25 13 38 10 35 45

Monograffas, manuales y

CHNO ’ 1 ’ - - - 30 revista propia

GEIS 8 0 8 3 0 3

GEM 1 2 3 B B 1 Una comuqicacién a
congresos sin especificar

GEMCAD 4 4 = — —

GESTO - - = — - -

GHETI -- = — - - -

GETNE 1 . 1 8 3 1

GG 26 8 34 16 11 27

GOTEL 26 5 31 10 12 22

ICAPEM 0 0 0 1 0 1

SOGUG 15 1 16 9 0 9

SOLTI 23 - 23 53 2 55

TTCC 3 5 8 7 - 7

TTD 47 10 57 100 37 137
En el total de abstracts se

TOTAL 308 58 361 500 187 718 incluyen los >30 del grupo

GEINO que no esta dividido
por nacional e internacional
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Congresos, Simposios, Reuniones y Cursos

Los Grupos Cooperativos participan activamente en la difusion de conocimientos, en la docencia y en la formacién
continuada. Muchos de ellos celebran un simposio anual o bienal, de dmbito internacional o nacional, como se especi-
ficaen latabla 5. EITTD ha celebrado ya 19 ediciones de su simposio anual mientras que el Grupo Espafol de Tumores
Huérfanos e Infrecuentes (GETHI) va a iniciar esta actividad. Los ponentes de estos congresos y simposios son expertos
nacionales e internacionales de reconocido prestigio.

Algunos Grupos Cooperativos han organizado ademads congresos internacionales como es el caso del GECP, que fue el
organizador del Molecular Biology and Pharmacogenetic Research in the Treatment of Lung Cancer, IASLC Workshop,
2001 y de 11th World Conference on Lung Cancer, 2005. El simposio de Valencia (International Symposium Advanced
Ovarian Cancer) en colaboracion ESMO-GEICO, es de las reuniones de mas prestigiosas y prestigiadas de la Oncologia
Médica.

Otro tipo de eventos formativos organizados por los Grupos Cooperativos son cursos monograficos, cursos para residen-
tes, formacion on-line, etc (tabla 6).

Tabla 5. Congresos y simposios

[ Norie || i | it |0 o | Corertos—| N | g0 | i | i

Congreso Bienal Internacional Congreso Bienal Internacional

GECP Si GECP
imposio Bienal Internacional 5 Simposio Bienal Internacional
GEICAM Simposio Bienal Internacional 8 GEICAM Simposio Bienal Internacional
GEICO Simposio Bienal Internacional 8 e colaé)é)[{j(c)lon con - Grco Simposio Bienal Internacional
GEINO Simposio Anual Internacional 3 GEINO Simposio Anual Internacional
GEIS Simposio Anual Internacional 9 GEIS Simposio Anual Internacional
GEM Simposio Anual Internacional 2 GEM Simposio Anual Internacional
GEMCAD  Simposio Bienal Internacional 3 GEMCAD  Simposio Bienal Internacional

En planificacién
GESTO Workshop Anual Internacional - 1° Simposio Nacional ~ GESTO Workshop Anual Internacional
del Grupo GESTO

GHETI Simposio Anual Nacional 2 GHETI Simposio Anual Nacional

GETNE Simposio Anual Nacional 7 GETNE Simposio Anual Nacional

GG Simposio Bienal Nacional 7 GG Simposio Bienal Nacional

GOTEL Cluigorle Anual Nacional 5 GOTEL Cusos Anual Nacional
formacion formacion

ICAPEM Simposio Anual Nacional 2 ICAPEM Simposio Anual Nacional

SOGUG Simposio Anual Internacional 2 SOGUG Simposio Anual Internacional

SOLTI il Anual Internacional 3 SOLTI et Anual Internacional
Cientifica Cientifica

TTCC ReunJ(_)n Bienal Internacional 4 TTCC oy Bienal Internacional
Cientifica Cientifica

TTD Simposio Anual Internacional 19 TTD Simposio Anual Internacional

ESMO: European Society of Medical Oncology

78



Tabla 6. Organizacién de otros congresos y de eventos de caracter formativo

GECP

GEICAM

GEICO
GEINO

GEIS
GEM
GEMCAD
GESTO
GHETI
GETNE
GG
GOTEL
ICAPEM
SOGUG
SOLTI
TTCC

TTD

Tipo

Molecular Biology and Pharmacogenetic Research in the Treatment of Lung Cancer, IASLC Workshop, 2001

11th World Conference on Lung Cancer, 2005

1° Curso de Capacitacion en Cancer de Pulmén, 2010

2° Curso de Capacitacion en Cancer de Pulmén, 2012

Programa de Formacién Multidisciplinar en Cancer de Mama (<<fmc>> GEICAM)
Revision Anual GEICAM de Avances en Cancer de Mama (RAGMA)

RAGMA Virtual

Curso Virtual Multidisciplinar de Cancer de mama. e-oncologia

Programa de formacién Avanzada en Cancer de Ovario, conocido como proyecto PACO
Curso anual para residentes

Curso on-line Neurooncologfa

Curso de anticomiciales y Neurooncologfa a nivel regional

Curso avanzado para residentes y adjuntos noveles

Curso online de melanoma

Curso de la ESO: Tumores neuroendocrinos, 2008

Workshop de tumores germinales en Il Congreso de SOGUG

Curso de cancer renal

Eventos cientificos regionales, Taller “Disefio de un Ensayo Clinico” dirigido a jévenes oncélogos.

Curso de formacién continua en tumores de cabeza y cuello

Otras Actividades

Dossier SEOM

anual (6 ediciones,
anual (5 ediciones,
anual (3 ediciones
anual (2 ediciones,

anual (3 ediciones)

anual (3 ediciones)

anual (2 ediciones)

Los Grupos Cooperativos también realizan otro tipo de actividades como la elaboracién de Guias Clinicas, concesién
de becas, actuaciones con las asociaciones de pacientes y actividades de responsabilidad social, como un concurso de
cortometrajes dirigido a adolescentes CONTRA EL TABACO (tablas 7 y 8).

En este sentido el Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de Mama (GEICAM) ha comenzado a desarrollar una guia
de préctica clinica de cadncer de mama avanzado con la participacion metodolégica del Centro Cochrane y se espera su
publicacién a mediados de 2013.
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Tabla 7. Otras actividades: Asociaciones de pacientes, Becas y Guias de practica clinica

GECP

GEICAM

GEICO

GEINO

GEIS

GEM

GEMCAD

GESTO

GHETI

GETNE

GG

GOTEL

ICAPEM

SOGUG

SOLTI

TTCC

TTD

si (AEACaP)

si (FECMA, Europa Donna
Espafia, AECC)

si (ASACO)

si (ASATE)
s
si (alianza GEM-GEPAC)

si (EUROPACOLON)
no

si (alianza con GEPAC,
APTURE y AECAT)

no

no

si (AEAL)

Pagina web para pacientes

Sl

si

si (EUROPACOLON)

no

no

si

si

si

si

si

no

si

si

si

si

si

si

no

si

si

Beca Ana Balil, (2 ediciones)
Bolsa de Viaje Dr. Amadeu
Pelegri (1 edicion)

Beca JAN VERMORKEN
(de ampliacién de estudios
sobre oncoginecologia en el
extranjero)

Beca José M? Buesa de
Ayuda a la Investigacion (5%)

Acuerdo con Nature Publishing
Group

Circuitos de derivacion a
centros de referencia

Beca anual GETNE para
proyectos de investigacion

Desde 2012 existe una
Consultoria Centralizada de
casos clinicos para solicitar

segundas opiniones via online

Coloquio “Anatomia de un En colaboracién con FECMA y
Ensayo Clinico” AECC

3 Becas anuales para
rotacion de residentes en
centros internacionales

Auspicios del TTD a 41 eventos
y actividades

AEACaP: Asociacion Espanola de Afectados de Cancer de Pulmén. FECMA: Federacion Espafiola de Cancer de Mama. AECC: Asociacién Espafiola
Contra el Cancer. ASATE: Asociacién Afectados Tumores Cerebrales de Espafia. APTURE (Asociacién de Pacientes con Tumores Raros en Espafa) y con

AECAT (Asociacion Espanola de Pacientes con Cancer de Tiroides)

Tabla 8. Actividades de responsabilidad social corporativa

GECP

GEICAM

Organizacion del Concurso de Cortometrajes “Deja de Fumar Ya”, 2009 y 2010
Objetivo: sensibilizacion antitabaco dirigida al piblico joven y centrado en el uso de Internet como canal vehicular

- Revista GEySALUS — Publicacion para las pacientes con cancer de mama y su entorno familiar.

Objetivo: Promover el conocimiento sobre el cancer de mama. Potenciar su prevencién. Facilitar que las pacientes participen en la toma de
decisiones y ayudarlas a que afronten con mas fuerza el proceso de tratamiento. Mejorar su bienestar y el de su entorno.

-Seccién para pacientes de la web de GEICAM (http://www.geicam.org/es/informacion-al-paciente)
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Colaboracion con Otros Grupos de Trabajo Internacionales

La colaboracién con otros grupos de trabajo internacionales se puede ver en la tabla 9.

Tabla 9. Colaboracion con diferentes grupos de trabajo a nivel internacional

Nombre Articulos internacionales

GECP

GEICAM

GEICO

GEM

GHETI

GOTEL

SOGUG

SOLTI

TTD

Groupe Francais de Pneumo-Cancérologie (GFPC). Reunién anual GECP-GFPC (5 ediciones). Colaboracién de este grupo en 2 ensayos
clinicos del GECP : EURTAC, BREC.

European Thoracic Oncology Platform (ETOP)

Fundacién formada por diferentes grupos europeos. GECP, representado por Dr. Rosel.

Colaboracién con The Christie NHS Foundation Trust. Participacién GECP en estudio CONVERT promovido por The Christie NHS
Foundation Trust

Colaboracién con centros de Italia, Bélgica, Luxemburgo y Arabia Saudi que participan en EC GECP : BREC y EURTAC

Participacion activa en proyectos y reuniones de grupos internacionales de cancer de mama:
- TRIO: Translational Research in Oncology (antiguo BCIRG)
- BIG: Breast International Group
- SWOG: Southwest Oncology Group
- NCIC-CTG: National Cancer Institute of Canada-Clinical Trials Group
- CIBOMA: Coalicion Iberoamericana de Oncologia MAmaria
- NSABP: National Surgical Adjuvant Breast cnd Bowel Project
- GBG: German Breast Group
- MD Anderson Cancer Center (Houston)

Participacion activa en proyectos y reuniones de grupos internacionales de canceres ginecoldgicos:
- GCIG: Gynecologic Cancer Intergroup
- ENGOT: European Network of Gynaecological Trial Groups

Cooperacion con Grupo ltaliano de Melanoma

Pertenece de pleno derecho a la red de Grupos de Tumores Raros Europea RCE (Rare Cancers Europe)

Colaboracién Grupo Frances GELA y con CNIO

European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC)
Universidad de Leyden, Holanda

Cleveland Clinic Ohio, EEUU

Plataforma Investigacién Europea, EUROTARGET

BIG , EORTC (Bélgica), IBCSG (Suiza, USA), Fondazione Michellangelo (IT), IBPC (Brasil), GECCO (Perd), University of Sheffield (UK), GBG
(Alemania), WSG (Alemania)

La participacion del Grupo ha sido muy activa en los diferentes protocolos de tratamiento adyuvante del cancer colorrectal desarrollados hasta
el momento por el Intergrupo PETACC (Pan—European Trials in adyuvant Colon Cancer): PETACC-1, 2,3y 8
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Conclusiones

* Los Grupos Cooperativos nacionales en Oncologia Médica son organizaciones sin animo de lucro con cardcter mul-
tidisciplinar, constituidas por oncélogos médicos y otros especialistas en cancer, que tienen como objetivo principal
la investigacion independiente de las enfermedades neopldsicas.

e La contribucion de los Grupos Cooperativos espafoles en la investigacion clinica, preclinica y epidemioldgica, es
fundamental en nuestro pais y ha sido una pieza clave para alcanzar el excelente nivel que tiene la especialidad de
Oncologia Médica en Espafa.

* Los Grupos Cooperativos divulgan los resultados de sus estudios y contribuyen a la modificacién de los estandares de
tratamiento del cancer a nivel mundial.

* Ademas desempefian labores muy importantes en la formacion continuada y la docencia, en la elaboracién de guias

clinicas que disminuyen la variabilidad clinica no justificada, en la colaboracion con las asociaciones de pacientes y
en la concienciacién de la sociedad en general.
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Cumplimos suefos compartidos

En Movartis Oncology estamos covencidos de gue compartir un suefo es la
mejor manera de hacerlo realidad. Por eso, pacientes, médicos y todos los
profesionales implicados en cada uno de nuestros proyectos sofiamos con la
misma ilusién. Porque sofiar juntos no tiene limites.
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