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GRUPO PARA EL
ESTUDIO DE LA &SNOS

Grupo para el Estudio de la Astenia

ASTENIA (ASTHENQOS)

TIPO DE ASOCIACION

Asociacion sin animo de lucro “Grupo Asthenos”.

ORGANIGRAMA
Presidente: Dr. Manuel Gonzélez Bardn

JUNTA DIRECTIVA
Vicepresidente: Dr. Enrique Murillo Capitan
Tesorero: Dr. Joaquin Montalar Salcedo
Secretario: Dr. Carlos Camps Herrero
Vocales: Dr. Joan Carulla Torrent

Dr. Antonio Manuel Lorenzo Pefiuelas

Dr. José Lizén Giner

Dr. Vicente Alberola Candel

Dr. Amalio Orddfez Gallego

Dr. Alejandro Tres Sdnchez

Dr. Juan Jesls Cruz Hernéndez

Coordinador Grupos de Trabajo: Dra. Margarita Feyjod
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LISTA DE CENTROS

Variable en funcion de los diferentes proyectos.

LISTA DE INVESTIGADORES

Variable en funcidn de los diferentes proyectos.

FECHA DE CREACION

5 de marzo de 2003

ACTIVIDADES
INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA

» EPIAS: Estudio epidemioldgico sobre la prevalencia de Astenia en pacientes oncoldgicos
espafioles. (n=712.)

* POA: Estudio epidemioldgico sobre percepciones del oncélogo sobre la astenia del
paciente oncoldgico (n= 102.)

* POA 2: Estudio epidemioldgico sobre las percepciones del paciente sobre la astenia
oncoldgica (n= 481.)

DIVULGACION Y FORMACION

* Primera Reunién del Grupo, Cadiz, Septiembre de 2001

* Reunidn Constituyente del Grupo Asthenos. SEOM, Madrid Junio 2002
e Reunidn Nacional Grupo Asthenos, Paris, Febrero 2003

e Reunién Nacional Grupo Asthenos, Madrid, Junio de 2004

* Reunion Investigadores Presentacion Estudio EPIAS, Octubre de 2004
* Reunion Junta Directiva. Balance de Actividades, Junio 2005

* Reunidén Nacional Grupo Asthenos, Madrid 2006
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ESTUDIOS
PROYECTOS FUTUROS

* POA Ill (Anélisis estadistico en base al entrecruzamiento de los datos obtenidos en los
estudios POA y POA2).

e Estudio ASME (Estudio de Astenia Medida).

RESUMEN PUBLICACIONES
COMUNICACIONES A CONGRESOS

» EPIAS: Estudio epidemioldgico sobre la prevalencia de Astenia en pacientes oncoldgicos
espafioles. Pdster 56. X Congreso Nacional SEOM, Zaragoza 2005

e POA: Estudio epidemioldgico sobre percepciones del oncélogo sobre la astenia del
paciente oncoldgico. Péster 58. X Congreso Nacional SEOM, Zaragoza 2005

PUBLICACIONES

* Estudio de la Astenia Tumoral: constitucion del Grupo Asthenos
Rev Clin Esp 2002. Oct. 202 (10): 523-4.

e Estudio de la Astenia Tumoral: constitucion del Grupo Asthenos
Rev Clin Esp 2002. Oct. 202 (10): 525-8.

e Libro “La Astenia Tumoral”
Editorial Panamericana

» EPIAS: Estudio epidemioldgico sobre la prevalencia de Astenia en pacientes oncoldgicos
espafioles. P-56. Clinical and Translational Oncology 2005. Junio. Vol 7, (Extraord. 1): 116.

» POA: Estudio epidemiolégico sobre percepciones del oncdélogo sobre la astenia del paciente
oncoldgico. P-58. Clinical and Translational Oncology 2005. Junio. Vol 7, (Extraord. 1): 117.

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

Alvaro Rogado. Tel. 917227963. Email: arogad1@jaces.jnj.com
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GRUPO ESPANOL DE

INVESTIGACION DE CANCER DE
PULMON (GECP-SLCG)

TIPD DE ASOCIACION

EI GECP es un grupo cooperativo multicéntrico, fundado en 1991 como asociacién sin dnimo
de lucro, cuyo objetivo principal es el tratamiento y la investigacion en Céncer de pulmon.

El GECP es un grupo multidisciplinar formado actualmente por mas de 200 miembros aso-
ciados de diferentes disciplinas, que recogen 116 centros hospitalarios:

* Oncdlogos Médicos

e Cirujanos Torécicos

* Oncdlogos Radioterapeutas
* Investigadores basicos

En la actualidad 3 de estos centros tienen laboratorio de investigacion bésica:

¢ |CO- Hospital Germans Trias i Pujol (laboratorio central)
* Hospital General de Valencia
* Hospital General de Alicante
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ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

JUNTA DIRECTIVA

Presidente: Dr. Rafael Rosell
Secretario: Dr. Bartomeu Massuti
Tesorero: Dr. Antonio Antén

Vocales:

Dr. Vicente Alberola
Dr. Carlos Camps
Dr. Felipe Cardenal
Dra. Enriqueta Felip Asamblea General
Dra. Pilar Garrido

Dr. Jose Luis Gonzalez-Larriba

Junta Directiva

Investigadores ——  Comité Cientifico

L

Personal de Apoyo

LISTA DE CENTROS

* Hospital de Txagorritxu * Hospital del Mar

* Hospital General de Albacete * Hospital Universitario Vall D'hebron
* Hospital Virgen de Los Lirios * Hospital del Mar (Imas)

* Clinica Benidorm * Hospital Sagrat Cor

* Hospital General Universitario de Elche * Hospital de La Esperanza (Imas)

* Hospital General de Elda * Cetir Unidad Pet

* Hospital General Univ. de Alicante * Hospital Universitari de Bellvitge

» Hospital Universitari Sant Joan D'alacant * Hospital General de L'hospitalet

* Hospital de Cabuefies * |CO - Hospital Duran | Reinals

* Hospital General de Asturias » Centre Hospitalari. Hospital D'altahia
* Hospital Ntra Sra de Sonsoles * Hospital de Mataré

* Hospital Infanta Cristina * Hospital Espiritu Santo

* Hospital Comarcal Don Benito-Villanueva  * Hospital de Terrassa

* Hospital Municipal de Badalona * Hospital Mutua de Terrassa

* |CO - Hospital Univ. Germans Trias i Pujol ¢ Hospital Clinic | Provincial de Barcelona
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Hospital de La Santa Creu | Sant Pau
Hospital General Yagiie

Hospital Ciudad de Coria

Hospital Puerta del Mar

Hospital General de Jerez de La Frontera
Hospital Universitario de Puerto Real
Hospital Univ. Marqués de Valdecilla
Hospital Provincial de Castellén
Hospital General La Mancha Centro
Hospital Universitario Reina Sofia Cérdoba
Hospital Virgen de La Luz

ICO - Hospital Dr. Trueta

Hospital Clinico San Cecilio

Hospital Virgen de Las Nieves
Hospital General Univ. Guadalajara
Instituto Oncoldgico de San Sebastian
Hospital Donostia

Hospital Juan Ramdn Jiménez

Hospital de Barbastro

Hospital Verge del Toro

Fundacion Hospital de Manacor
Hospital Son Dureta

Hospital Son Llatzer

Clinica Rotger

Hospital Ciudad ee Jaen

Hospital Arquitecto Marcide

Hospital Clinico Universitario de Santiago
Hospital Xeral Basico de Conxo
Hospital Juan Canalejo

Hospital Univ. Insular Gran Canaria
Hospital de Gran Canaria Dr. Negrin
Hospital de Leon

Hospital Arnau de Vilanova de Lleida
Hospital San Millan-San Pedro
Hospital Xeral de Lugo

Fundacién Hospital de Alcorcén
Hospital de Fuenlabrada

Hospital de Getafe

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Militar Gomez de Ulla

Hospital Universitario 12 de Octubre
Hospital Universitario Gregorio Marafién
Fundacion Jiménez Diaz

Clinica Puerta de Hierro

Hospital de La Princesa

Hospital Ramon y Cajal

Hospital Ruber Internacional

Hospital Universitario Carlos Haya
Hospital Clinico Mélaga "Virgen de La Victoria"
Hospital Gral. Univ Jm. Morales Meseguer
Hospital Univ. Virgen de La Arrixaca
Clinica Universitaria de Navarra

Hospital de Navarra

Hospital Reina Sofia de Tudela

Complejo Hospitalario de Ourense
Complejo Hospitalario de Pontevedra
Clinica Povisa

Complexo Hospitalario Xeral Cies
Hospital Clinico de Salamanca

Hospital Universitario de Canarias
Hospital Nuestra Sefiora de La Candelaria
Hospital Nuestra Sefiora de Valme
Hospital Virgen del Rocio

USP Clinica Sagrado Corazén

Hospital Virgen del Rocio

Hospital Sant Joan de Reus

Hospital de Alcafiz

Hospital Obispo Polanco

Hospital Nuestra Sefiora del Prado
Hospital Virgen de La Salud

Hospital de La Ribera

Hospital de Sagunto

Hospital Arnau de Vilanova

Hospital Clinico Universitario de Valencia
Hospital General Universitario de Valencia
Hospital Universitario Dr. Peset

Instituto Valenciano de Oncologia
Hospital General Universitario de Valencia
Hospital Universitario La Fe
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FECHA DE CREACION Fundado en 1991

ACTIVIDADES. ESTUDIOS REALIZADOS Y ACTUALES
INVESTIGACION CLiNICA Y TRANSLACIONAL

Ensayos clinicos en curso

cODIGO TiTULO DEL ENSAYO ANO INICIO  N° PAC.
GECP 99/02  Estudio randomizado de cirugfa con o sin quimioterapia con paclitaxel 2000 624
NATCH y carboplatino como tratamiento neoadyuvante o adyuvante en

pacientes con Cancer de Pulmén No Microcitico operable.

GECP 00/08  Estudio aleatorizado Fese Il de Docetaxel-Gemcitabina seguido de 2001 140
Radioterapia versus tratamiento concomitante (radioterapia y
Carboplatino-Docetaxel) seguido de Docetaxel-Gemcitabina versus
Docetaxel-Gemcitabiona seguido de ttratamiento concomitante
(Radioterapia y Docetaxel-Carboplatino) en el carcinoma no microcitico
de pulmdn estadio I1IB.

GECP 03/01  Estudio de interpretacion de la eficacia de la adicién de vitamina 2003 600
VITAL B12 y &cido félico a la combinacién de gemcitabina-cisplatino en
450 casos. Se determinaran los niveles basales de homocisteina y el
polimorfismo XPD.

GECP 05/01  Estudio fase Il de Gemcitabina-carboplatino a dosis densa como 2005 50
quimioterapia neoadyuvante con apoyo de pegfilgrastim en con
CPNM operable en estadio IlI-A

GECP 05/03  Estudio abierto de darbepoetin alfa administrado una vez cada tres 2006 153
semanas para el tratamiento de la anemia en sujetos con cancer de
pulmdn no microcitico tratados con quimioterapia

Bases de datos de recogida de informacién (abiertas)

copIGo TiTULO DEL ENSAYO ANO INICIO  N© PAC.

SCAT Quimioterapia adyuvante en pacientes con cancer de pulmén no 2005 1000
microcitico después de la reseccion quirtrgica completa y con
invasion ganglionar N1 o N2

SLAT Tratamiento en funcién de las mutaciones en EGFR y del nivel de 2005 2000
expresion de BRCA1 en pacientes con adenocarcinoma de pulmén
avanzado

SLADB RR Registro de dmbito nacional de adenocarcinomas de pulmén con 2005 -

andlisis de las mutaciones en EGFR

Permetrexed  Alimta en Pacientes con Cancer de Pulmén No Microcitico (CPNM) 2006 195
22 linea Localmente Avanzado o Metastdasico Tratados Previamente con
Quimioterapia
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ESTUDIOS CERRADOS RECIENTEMENTE

Estudios NSCLC cerrados recientemente

CODIGO TITULO DEL ENSAYO ANO Ne PAC.

GECP 99/01 Phase Il Trial with Docetaxel, Gemcitabine and Cisplatin as 1999-2003 133
preoperative induction treatment in Stage Ill NSCLC pacients incluidos
(132 pac previstos)

CPT-11/CDDP  Estudio Fase Il de una sola dosis de Irinotecan (CPT-11) y Cisplatino --2003 73
(CDDP) cada tres semanas en pacientes con cancer de pulmén no
microcitico avanzado. DID5/CPT/96-CPT-ESP-204

GECP 98/02  Fase II: Cisplatin/Gemcitabine vs Cisplatin/Gemcitabine/Vinorelbine  1998-2003 562

CDDP-GMC vs  vs sequential doublets of Gemcitabine/Vinorelbine followed by

CDDP-GMC-  Ifosfamide/Vinorelbine in NSCLC advanced // Estudio aleatorizado

VNR vs Fase lll de la combinacion Cisplatino-Gemcitabina versus cisplatino

VNR-GMC/ gemcitabina-vinorelbina versus una asociacion secuencial sin cisplatino

VNR-IPA en el carcinoma no microcitico del pulmdn estadios IlIB-1V.

BMS 184476  Estudio Fase Il de BMS 184476 como tratamiento de segunda linea en - 54
pacientes con carcinoma de pulmén de célula no pequefia CA-154-010

GECP 01/01 Estudio fase Ill con la combinacion de Cisplatino-Gemcitabina como  2001-2003 259
tratamiento del NSCLC estadios llIB-IV (250 pac previstos) incluidos

GECP 01/02  Estudio fase Il farmacogendémico de Cisplatino y Docetaxel en 2001-2002 79
pacientes con carcinoma de pulmén no microcitico en estadios 1B incluidos
(con derrame pleural maligno) y IV (70 pac previstos)

GECP 00/01  Ensayo de Fase Il de Docetaxel cada tres semanas frente a 2000-2003 258

(Docetaxel Docetaxel semanal en tratamiento del CPNM avanzado de pulmén incluidos

22 linea) refractario o resistente a quimioterapia previa (246 pac previstos)

GECP 01/04  Ensayo Clinico con monoterapia secuencial con Gemcitabina y 2002-2004  Cerrado
Paclitaxel como tratamiento de primera linea del cancer no por baja
microcitico de pulmdn avanzado. respuesta

GECP 00/02  Ensayo clinico fase Il paclitaxel semanal en pacientes con carcinoma  2002-2004 110
de pulmdn de células no pequefias en estado avanzado (estadio IV)
no candidatos a tratamientos derivados del platino.

IRITAX Estudio fase Il de docetaxel/CPT-11 en pacientes con CPNM estadio  2002-2005 100
IV Anélisis de marcadores genéticos de respuesta y toxicidad.

GECP 00/01 Ensayo de fase Ill de Docetaxel cada 3 semanas frente a Docetaxel ~ 2000-2003 246
semanal en el tratamiento del céancer no microcitico avanzado de
pulmdn refractario o resistente a quimioterapia previa.

GECP 00/10  Estudio fase HI con una dosis fija de vinorelbina y escalada de dosis ~ 2001-2004 50

de paclitaxel, cada dos semanas, en cancer de pulmén no-microcitico
avanzado (estadios IIIB con derrame pleural y V).
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c6DIGO TITULO DEL ENSAYO ANO Ne PAC.

BOMET QoL Validacion de cuestionario especifico para la medida de la calidad 2004-2005 47
de vida en pacientes con carcinoma broncopulmonar no microcitico
y metdstasis 6seas

GECP 01/03  Ensayo clinico Fase Il de la combinacion de paclitaxel y oxaliplatin 2002-2005 70
en carcinoma pulmonar no microcitico (estadios IlIB y IV).

GILT Genotypic international Lung Trial. Estudio Fase IIl multicéntrico, 2002-2005 443
(TAX.ES1.302)  abierto, randomizado, sobre el uso de genoripos de resistencia incluidos
a farmacos en ADN sérico y/o ARN tumoral, para individualizar la
quimioterapia en pacientes con CPNM, estadios Illb con derrame
pleural maligno y IV (240 pac previstos)

GECP 00/05  Estudio en Fase Il aleatorizado para evaluar la viabilidad y la eficacia ~ 2001-2006 104 (71)
de la administracion secuencial o concomitante de vinorelbina-
carboplatino y radioterapia a enfermos con céncer de pulmén no
microcitico (CPNM) en estdio lll'y malas condiciones fisicas

ZOLPUL Tratamiento con Acido Zoledrénico en pacientes con cancer de 2002-2005 140
pulmén no microcitico en estadio IV y metéstasis seas

Bases de datos de recogida de informacién cerradas recientemente

cODIGO TiTULO DEL ENSAYO ANO Ne PAC.

PLATAX Estudio farmacogendmico de Cisplatino y Docetaxel en pacientes 2003-2005 504
con carcinoma no microcitico de pulmén estadios IlIB (con derrame
pleural maligno) y IV

VINCIS Estudio farmacogendmico en pacientes diagnosticados de cancer 2004- 2006 213
de pulmdn no microcitico en estadios IlIB, IV o recurrente y tratados
con vinorelbina y cisplatino en primera linea

VINGEM Estudio farmacogendmico en pacientes mayores de 70 afios 2004- 2006 136
diagnosticados de céncer de pulmén no microcitico enestadios 1B,
IV o recurrente y tratados con vinorelbina y gemcitabina en
primera linea

Cispl/Vinorelb  Estudio farmacogendmico de cisplatino/vinorelbina en pacientes 2001-2003 133
con cancer de pulmén no de célula pequefia en estadios llIB y IV.
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ESTUDIOS SCLC CERRADOS

CODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ANO Ne PAC.
CDDP-EPI Escalating high-dose Epirubucin plus Cisplatin in small Fase HI' 1992-1993 53
increasing cell lung cancer with granulocyte-macrophage colony-
dose stimulating factor use when appropriate
Pirarubicin Pirarubicin second line Fase Il 1992 14
second line
EPI-VM26 Epirubicin/ Tenopésido Fase Il 1993 36
(Tenopdsido)
CDDP-EPI Cisplatino Epirubicin Fase Il 1993-1995 106
Confirm.
CDDP-EPI/ Phase Il trial with high-dose Epirubicin + Cisplatin vs Fase Il 1995-1998 436
VP16 Etoposide + Cisplatin in small cell lung cancer
CBDA-EPI A Phase |- trial with association of Carboplatin and Fase IHI' 1999-2000 46
Epirubucin in small cell lung cance with extensive disease
GECP 97/01  Estudio Fase Il de dosis secuencial de Paclitaxel seguido Fase Il 1997 -
de Topotecan en cancer de pulmén microcitico extensivo
Phase Il study Carboplatin-Epirubucina in extensive Fase Il Closed
disease: closed
GECP 98/01  Ensayo clinico prospectivo, aleatorizado, entre una dosis Fase Il 1998-2003 Prematurely
estandar de quimioterapia con Cisplatino-Etopésido closed due to
frente una dosis intensificada inicial y radioterapia low inclusion
concomitante normofraccionada tras el segundo ciclo, rate
en el carcinoma microcitico pulmonar en estadio de
enfermedad limitada
Colaboraciones en Ensayos en SCLC
CODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ANO Ne PAC.
SILVA Phase Survival in an internacional Phase Ill prospective Fase Ill  Start 1998- 500
Il Trial randomized limited disease small cell lung cancer
vaccination study with adjuvant BECG2 and BCG.
International study. 003BEC-2 EORTC 08971
Marimastat Matrix metalloproteinase inhibitor Fase lll - Start 1996~ 504
Phase Il Trial
Topotecan Topotecan for asymptomatic CNS relapses
for CNS
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Estudios Cerrados: NSCLC avanzado. Miscelanea

c6DIGO TiTULO DEL ENSAYO DISENO ANO N2 PAC.
HD HD Epirubicina Adenoca Fase Il 1991- 40
Epirubicina 1992
Adenoca
CBDCA + VP CBDCA + VP po/iv Fase Il 1992- 180
po/iv 1993
MIC Multicentric study in advanced non small cell lung Fase IV 1992- 145
cancer with MIC combination (Motomycin, Ifosfamide 1994
and Cisplatin) as standard treatment
CDDP-VP +/- Increasing dose intensity of Cisplatin-Etoposide in Fase Ill 1993- 121
GM-CSF advanced NSCLC: a phase Ill randomized trial of the 1995
SLCG/GECP
Estudios Cerrados: NSCLC avanzado. Experiencia con vinorelbina
cODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ANO Ne PAC.
VNR 30mg/m* Modified weekly regimen with Vinorelbine as a single Fase Il 1994 72
days 1and 8  agent in unresectable non small cell lung cancer
VNR-CCDP Cisplatin and Vinorelbine combination chemotherapy in Fase Il 1994- 87
inoperable non small cell lung cancer: a multicenter 1995
Phase Il trial
VNR-IPA- VNR-IPA-CDDP (NIP) Fase IV 1997- 110
CDDP (NIP) 1999
Estudios Cerrados: NSCLC avanzado. Experiencia con Taxol
CODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ANO Ne PAC.
PCT single Single agent Paclitaxel by 3-hour infusion in untreated Fase Il 1995 62
agent non small cell lung cancer
PCT-VP16 A sequence dependent Paclitaxel-Etoposide phase Il trial Fase Il 1955- 44
in patients with non small cell lung cancer 1996
(St.lIB and IV)
PCT-GMC Phase Il trial of Paclitaxel plus Gemcitabine in patients Fase ll 1997- 89
with locally advanced or metastasic non small cell lung 1998

cancer
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Estudios Cerrados: NSCLC avanzado. Experiencia con Gemcitabina

cODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ANO Ne PAC.
CDDP-GMC Phase Il trial assessing the combination of Gemcitabine Fase Il 1994- 4
and Cisplatino in Advanced non small cell lung cancer 1995
(StNIBY V)
CDDP-VP vs Randomized Phase Il trial study of Gemcitabine-Cisplatin Fase Il 1995- 135
CDDP-GMC versus Etoposide-Cisplatin in the treatment of locally 1996
advanced or metastasic non small cell lung cancer
PCT-GMC Phase Il trial of Placlitaxel plus Gemcitabine in patients with ~ Fase Il 1997- 89
locally advanced or metastasic non small cell lung cancer. 1998
BOE-XM-JHPP
CBCA-GMC CBCA-GMC Fase Il 1997- 86
1998
Estudios Cerrados: NSCLC avanzado. Colaboraciones
cODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ARNO N¢ PAC.
ANITA 01 Estudio multicéntrico, internacional y randomizado de Fase Il - 541 (171)
Trial Cisplatino + Navelbine vs observacién como adyuvante
en los estadios |, II, lllA de carcinoma ulmonar no
microcitico resecado.
CDDP-VNR vs  Phase IIl Trial CDDP-VNR vs CDDP-VDS vs VNR Fase Il - -
CDDP-VDS vs
VNR
CAPAPULT-II Estudio comparativo de eficacia de Cisplatino y Etopdsido  Fase llI - -
Trial vs Cisplatino y Tirapazamine en sujetos con cancer de
pulmén no microcitico avanzado previamente no tratado
CDDP-VBL Cisplatino/vinorelbian +/- Amifostine Fase Ill - -
+/- Amifostine
CDDP-PCTvs  Phase Ill Trial Cisplatin-Paclitaxel versus Carboplatin- Fase lll - -
CBDCA-PCT Paclitaxel
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Estudios Cerrados: Quimioterapia neoadyuvante en NSCLC

CODIGO TITULO DEL ENSAYO DISENO  ANO N° PAC.
Surg vs preop.  Estudio randomizado para compara quimioterapia Fase IIl 1989- 63
CT plus Surg.  preoperatoria mas cirugfa versus sélo cirugia en pacientes 1991

In St 1A con cancer de pulmén no microcitico estadio IllA

Preop. MIC A randomized trial of Mitomicine /Fosfamide /Cisplatin Fase lll 1993- 79
with diff. preoperative CT plus surgery versus surgery alone in 1998

CDDP dose stage lIA of non small cell lung cancer

CBDCA-DCT  Estudio de asociacion de Taxotere + Carboplatino en Fase Il 1998 9 (Closed)
tratamiento neoadyuvante del cancer de pulmén no
microcitico estadio [llIA

DIVULGACION Y FORMACION
El GECP ha organizado 13 congresos/Simposiums:

e First Congress on Lung Cancer, Andorra 1995

* Reuniodn en el Escorial (1995)

e Second Congress on Lung Cancer, Andorra, 1997
* Reunién Badalona (1997)

e Third Congress on Lung Cancer, Barcelona, 1998

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

e Fourth Congress on Lung Cancer, Barcelona 2001

e | Simposio Educacional GECP, Valencia, 2002

e Fifth Congress on Lung Cancer, Barcelona 2003

e |l Simposio Educacional GECP, Bilbao 2004

e 11th World Conference on Lung Cancer, Barcelona, Julio 2005
e Sixth congress on Lung Cancer, Barcelona, diciembre 2005

 |ll Simposio Educacional GECP, Madrid, noviembre 2006 (previsto)
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RESUMEN PUBLICACIONES

COMUNICACION A CONGRESOS

A continuacion se relacionan las comunicaciones a Congresos méas recientes:

23

J. Garde, C. Camps, R. de las Pefias, G. Lépez-Vivanco, J. Sanchez, N. Vifiolas, R. Garcia-
Goémez, S. Bardn, J. Terrasa, E. Pujol, R. Sirera. Chemotherapy-Induced Neutropenia And
Treatment Efficacy In Advanced Non-Small Cell Lung Cancer: An Analysis Of A
Pharmacogenomic Study Of Cispatin And Docetaxel Combination (Platax) From The Spanish
Lung Cancer Group. 10th Central European Lung Cancer Conference, Praga, junio 2006

Jose Miguel Sanchez', Manuel Domine’, Vicente Alberola®, Ramon de las Penas®, Manuel
Cobo?®, Dolores Isla’, Mariano Provencio’, Felipe Cardenal®, Nuria Vinyolas’, Rafael Rosell”.
Clinical Outcome Of Gemcitabine (Gem)/Cisplatin (Cis)- Vs Docetaxel (Doc)/Cis-Treated
Stage Iv Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc) Patients (P) According To X-Ray Repair Cross-
Complementing Group 3 (Xrcc3) Polymorphism And Age. 10th Central European Lung Cancer
Conference, Praga, junio 2006

Noemi Reguart, Amelia Insa, Isabel Bover, Rafael Ibeas, Carlos Camps, Pilar Diz, Purificacion
Martinez del Prado, Josefa Terrasa, Cristina Queralt, Rafael Rosell. Deciding On Second- Or
Third-Line Erlotinib In Stage Iv Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc) Patients (P) Based On The
Presence Of Mutations In The Tyrosine Kinase (Tk) Domain Of The Epidermal Growth Factor
Receptor (Egfr). 10th Central European Lung Cancer Conference, Praga, junio 2006

Bartomeu Massuti, Rut Porta, Luis Paz-Ares, Felipe Cardenal, Guillermo Lopez-Vivanco,
Mariano Provencio, Dolores Isla, Anna Pradas, Miquel Taron, Rafael Rosell. First-Line Erfotinib
In Stage Iv Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc) Patients (P) With Mutations In The Tyrosine
Kinase (Tk) Domain Of The Epidermal Growth Factor Receptor (Egfr). 10th Central European
Lung Cancer Conference, Praga, junio 2006

Teresa Moran, Fernanda Salazar, Manuel Cobo, Dolores Isla, Bartomeu Massuti, Ana Montes,
Mariano Provencio, Nuria Vifiolas, Luis Paz-Ares, Rafael Rosell. Mitotic Checkpoint Gene Chfr
Methylation In Pretreatment Serum Dna Of Docetaxel (Doc)/Cisplatin (Cis)-Treated Stage Iv
Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc) Patients (P). 10th Central European Lung Cancer
Conference, Praga, junio 2006

Luis Paz-Ares, Jose M. Sanchez, Adelaida Garcia-Velasco, Bartomeu Massuti, Guillermo

Lopez-Vivanco, Mariano Provencio, Ana Montes, Dolores Isla, Mariluz Amador & Rafael
Rosell for the Spanish Lung Cancer Group and Target Trial Investigators. A prospective phase
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Il trial of Erlotinib in advanced non-small-cell lung cancer (NSCLC) patients (p) with mutations
in the tyrosine kinase (TK) domain of the epidermal growth factor receptor (EGFR). 42" ASCO
Annual Meeting, Atlanta, junio 2006

R. Rosell, V. Alberola, C. Camps, G. Lopez-Vivanco, T. Moran, E. Olatz, R. de las Pefas, J.
Gupta, M. Taron, J.J. Sanchez. Clinical outcome of gemcitabine (gem)/cisplatin (cis)- vs doce-
taxel (doc)/cis-treated stage 1V non-small-cell lung cancer (NSCLC) patients (p) according to
X-ray repair cross-complementing group 3 (XRCC3) polymorphism and age. 42" ASCO Annual
Meeting, Atlanta, junio 2006

M. Taron, V. Alberola, G. Lopez-Vivanco, C. Camps, R. de las Pefias, G. Alonso, M. Provencio,
A. Salvatierra, J.J. Sanchez, R. Rosell. Excision cross-complementing group 1 (ERCC1) single
nucleotide polymorphisms (SNPs) and survival in cisplatin (cis)/docetaxel (doc)-treated stage
IV non-small-cell lung cancer (NSCLC) patients (p): A Spanish Lung Cancer Group study. 42™
ASCO Annual Meeting, Atlanta, junio 2006

D. Isla, F. Salazar, J.L. Ramirez, M. Sanchez-Ronco, M. Cobo, A. Montes, J. M. Sanchez, S.
Catot, M. Taron, R. Rosell. Mitotic checkpoint gene CHFR methylation in pretreatment serum
DNA of docetaxel (doc)/cisplatin (cis)-treated stage |V non-small-cell lung cancer (NSCLC)
patients (p). 42" ASCO Annual Meeting, Atlanta, junio 2006

R. Sirera, C. Camps, L. Llobat, A. Berrocal, R. M. Bremnes, A. Blasco, A. Juarez, M. Taron, J.
J. Sanchez, R. Rosell. The quantification of the catalytic subunit of telomerase in plasma is a
prognostic factor in advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) patients. 42" ASCO Annual
Meeting, Atlanta, junio 2006

C. Camps, R. de las Pefias, G. Lépez-Vivanco, J. Garde, J. Sanchez, N. Vifiolas, R. Garcia-
Gomez, S. Baron, J. Terrasa, E. Pujol. Chemotherapy-induced neutropenia and treatment effi-
cacy in advanced non-small-cell lung cancer: a analysis of the Spanish Lung Cancer Group far-
macogenomic study of cisplatin and docetaxel combination (PLATAX). 42" ASCO Annual
Meeting, Atlanta, junio 2006

P. Garrido Lopez, D. Isla, B. Gil, M. Lépez-Brea, P. Lianes, J. Gonzélez Larriba, B. Medina, M.
Sanchez Ronco, M. Taron, R. Rosell. First-line oxaliplatin (ox) plus paclitaxel (pac) in advanced
non-small cell lung cancer (NSCLC): Preliminary results of the Spanish Lung Cancer Group
(SLCG) 0103 phase Il trial.

V. Alberola, C. Camps, R. Sirera, L. Llobat, A. Blasco, M. J. Safont, J. Garde, M. Taron, J. J.
Sanchez, R. Rosell. Prognostic value of blood levels of vascular endothelial growth factor
(VEGF) and basic fibroblast growth factor (bFGF) in advanced non-small cell lung cancer
(NSCLC) patients. 42" ASCO Annual Meeting, Atlanta, junio 2006.
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0. Juan Vidal, V. Alberola, J. Mufioz, R. De las Pefias, C. Camps, B. Massuti, R. Garcia Gémez,
M. Provencio, D. Isla, J. Sdnchez, Spanish Lung Cancer Group. /mpact of hemoglobin level on
the outcome of advanced non-small-cell lung cancer (NSCLC) treated with cisplatin and gem-
citabine. 42" ASCO Annual Meeting, Atlanta, junio 2006

A. Blasco, R. Sirera, C. Camps, V. Giner, L. Llobat, M. J. Safont, A. Berrocal, M. Taron, J. J.
Sanchez, R. Rosell. Analysis of nerve growth factor (NGF) blood levels in patients with advan-
ced non-small cell lung cancer patients (NSCLC). Its correlation with clinical outcome. 42"
ASCO Annual Meeting, Atlanta, junio 2006

I. Maestu, D. Isla, P. Diz, J. Mufioz, S. Oramas, R. Garcia, M. Provencio, A. Jaen, M. Taron, R.
Rosell. Elderly advanced non-small-cell lung cancer (NSCLC) patients (p) treated with vinorel-
bine (vrb) plus gemcitabine (gem): molecular correlates. 42" ASCO Annual Meeting, Atlanta,
junio 2006.

Dolores Isla Casado, José M. Sanchez Torres, Manuel Cobo Dols, Bartomeu Massuti Sureda,
Ana Montes Borinaga, Mariano Provencio Pulla, Luis Paz-Ares Rodriguez, Nuria Vifiolas
Segarra, Guillermo Lépez-Vivanco Alda, Miguel A. Mufioz Quintana. Estudio Fase /Il Basado
En Niveles De Mrna ERCC1 Con Dobletes De Docetaxel (Doc) Y Cisplatino (Cis) O
Gemcitabina (Gem) En Pacientes (P) Con Cancer De Pulmdn No Microcitico (CPNM)
Avanzado. X Congreso SEOM, Zaragoza, junio 2005.

Jose Miguel Sanchez, M2 Angeles Vaz, Jose Luis Gonzélez Larriba, Mariano Provencio, Juana
Saldafia, Jose Luis Marti, Dolores Isla, Maria Sanchez Ronco, Miguel Tarén, Pilar Garrido
Loépez. Resultados Finales Del Estudio Gecp 9901: Tratamiento Neoadyuvante Con Docetaxel
(Doc), Cisplatino (Cis) Y Gemcitabina (Gem) En Pacientes Con Céancer De Pulmdn No
Microcitico Estadio Ill. X Congreso SEOM, Zaragoza, junio 2005

Carlos Camps, Rafael Sirera, Roy Bremnes, Lola Llobat, Maria Jose Safont, Ana Blasco,
Vicente Alberola, Miquel Tarén, José Javier Sénchez, Rafael Rosell. Cuantificacion Serica Del
Factor De Crecimiento Del Endotelio Vascular (Vegf) Y Del Receptor Del Factor De Crecimiento
Epidermico (Egfr) En EI Cancer De Pulmon No Microcitico En Estadios Avanzados:
Implicaciones Clinicas. X Congreso SEOM, Zaragoza, junio 2005

Oscar Juan Vidal, Vicente Alberola Candel, José Mufioz Langa, Ramdn De Las Pefias, Amelia
Insa Moya, Carlos Camps Herrero, Bartolomeu Massuti Sureda. /nfluencia Del Nivel De
Hemoglobina En La Supervivencia De Pacientes Con Carcinoma De Pulmdn De Célula No
Pequefia (CPCNP) Tratados Con Cisplatino Y Gemcitabina. X Congreso SEOM, Zaragoza,
junio 2005
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Marti Ciriquién JL, Marban A, Saldafia J, Catot S, Oscar J, Domine M, Maeztu |, Garcia R, Isla
D, Lépez Brea M. Quimioterapia (QT) De Induccion O Consolidacion Asociada A Tratamiento
Concurrente En Pacientes (P) Con Céancer De Pulmdn No Microcitico (CPNM) Estadio il
Irresecable. Resultados Preliminares Del Estudio Fase Il Randomizado GECP 0008. X
Congreso SEOM, Zaragoza, junio 2005

J.L. Gonzélez Larriba, A. Artal, R Garcia Gémez, J. M. Sanchez, I.Bover, D. Isla, A. Paredes,
M. Cobo, J. Astudillo, A.J. Torres, F. Gonzélez Aragoneses, F. Sanchez, R. Alfonso, M. De Lena,
J.Y. Douillard. ANITA: Estudio En Fase lll De Vinorelbina (N) Y Cisplatino (P) En Adyuvancia Frente
A Observacion (OBS) En Pacientes (Pts) Con Cancer De Pulmdn No Microcitico (CPNM) Con
Reseccion Completa (Estadios | A lll): Resultados Finales Tras Una Mediana De Seguimiento
De 70 Meses. X Congreso SEOM, Zaragoza, junio 2005

José Miguel Sanchez, Cristina Queralt,Clara Mayo, Teresa Moran, Miquel Taron, Maria Pérez-
Cano, Carmen Santarpia, Pedro Méndez, Silvia Catot, Bartomeu Massuti. Mutaciones (Muts)
Activadoras En EI Dominio Tirosin Kinasa (TK) Del Receptor Del Factor De Crecimiento
Epidérmico (EGFR) Y Del Receptor ?7Del Factor De Crecimiento Derivado De Las Plaquetas
(PDGFRA) En Pacientes (P) Con Cancer De Pulmdn No Microcitico (CPNM) Tratados Con
Gefitinib. X Congreso SEOM, Zaragoza, junio 2005

Miquel Taron, Carmen Santarpia, Yukito Ichinose, Tony Mok, Bartomeu Massuti, Cristina
Queralt, Jose Miguel Sanchez, Thierry Jahan, David Jablons, Rafael Rosell. Activating mutations
(muts) in the tyrosine kinase (TK) domain of the epidermal growth factor receptor (EGFR) and of
the platelet-derived growth factor receptor ? (PDGFRA) in gefitinib-treated non-small-cell lung
cancer (NSCLC) patients. 11" World Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

Pilar Garrido, Rafael Rosell, Antonio Torres, JL Gonzélez Larriba, Juan Lago, Mariano
Provencio, Dolores Isla, R Aguild, J Astudillo, A Varela. Docetaxel (Doc), Cisplatin (Cis) And
Gemcitabine (Gem) As Neoadjuvant Treatment In Stage lllan2 And T4NO-1 Non-Small Cell Lung
Cancer (Nsclc) Patients (P). Final Results Of SLCG Phase Il Trial 9901. 11" World Conference
on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

M. Cobo, D. Isla, JM Sanchez, B. Massuti, A. Montes, L. Paz-Ares, M.A. Mufioz, N. Vifiolas,
G. Lopez-Vivanco, E. Felip on behalf of the Spanish Lung Cancer Group. ERCC1 mRNA-based
randomized phase Il trial of docetaxel (doc) doublets with cisplatin (cis) or gemcitabine (gem)
in stage IV non-small-cell lung cancer (NSCLC) patients (p). 11" World Conference on Lung
Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

Ramdn de las Pefias, Carlos Camps, Guillermo Lépez-Vivanco, Guillermo Alonso, Mariano
Provencio, J. L. Gonzalez Larriba, Angel Artal, Ramdn Garcia-Gémez, Nuria Vifiolas, Rafael
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Rosell. Pharmacogenomic study of docetaxel and cisplatin in patients with non-small cell lung
cancer (NSCLC) stages Illb (with malignant pleural effusion) and V. 11" World Conference on
Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

T. Moran, D. de Castellanos, C. Gomez, P. Valero, V. Alberola, JL Gonzalez Larriba, B. Massuti,
I. Maestu, A. Izquierdo, C. Queralt. Epidermal growth factor receptor (EGFR)-activating muta-
tions (mut) and response to gefitinib in lung adenocarcinomas. 11" World Conference on Lung
Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

P. Garrido, B. Massuti, F. Cardenal, T Moran, V. Alberola, I. Maeztu, M. Démine, D. Isla, R.
Garcia Gémez, A. Arellano, A. Ramos. /nduction (1) or consolidation(C) chemotherapy with
docetaxel (D) and gemcitabine (G) plus concomitant chemoradiotherapy (CT/TRT) with doce-
taxel and carboplatin (Cb) for unresectable stage Il non-small cell lung cancer (NSCLC)
patients (p). Initial report of the randomized phase Il trial SLCG 0008. 11" World Conference
on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

Mercedes Canela; Jose Antonio Maestre; Manuel Rodriguez Paniagua; Julio Astudillo, Jose
M2 Borro, Rafael Aguilé, Antonio Torres, Antonio Cantd, Jose Padilla, Laureano Molins.
NATCH Trial Update. 11" World Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

Camps, Carlos Massuti, Bartomeu, Jimenez, Ana Maria, Maestu, Inmaculada, Garcia,
Ramon, Isla, M2. Dolores, Gonzélez-Larriba, José Luis, Almenar, Daniel, Carrato Alfredo,
Rosell, Rafael. Quality-Of-Life (Qol) Assessment In Two Docetaxel Dose-Schedules As
Second-Line Treatment Of Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc): Spanish Lung
Cancer Group (SLCG) Phase Il Trial. 11" World Conference on Lung Cancer. IASLC.
Barcelona, julio 2005

J.L. Ramirez, S. Catot, M. Taron, V. Alberola, R. de las Pefias, J.M. Sanchez, T. Moran, J.
Gupta, B. Massuti, C. Camps. 14-3-3 U (0) methylation (M) in pre-treatment serum DNA of cis-
platin (cis)/gemcitabine (gem)-treated non-small-cell lung cancer (NSCLC). 11" World
Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

L. Molins; J.J. Fibla; JA. Maestre, JJ. Mafe; I. Escobar; JM. Borro; R. Aguilo; F. Hernando-
Trancho; A. Arnau; A. Sanchez. Differences Between Clinical And Pathological Tnm Staging
And The Influence Of Mediastinoscopy In The Multicenter Lung Cancer Natch Study. 11" World
Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

Camps C., Carrato A., Gémez-Aldaravi JL., Gonzalez-Larriba JL., Massuti B., Provencio M.,

Velasco A., R Sirera, Rosell R. Sequential (S) chemotherapy (Ch) with gemcitabine (GEM) and
paclitaxel (T) in advanced non-small cell lung cancer (NSCLC): A feasibility phase Il study by the
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Spanish Lung Cancer Group (SLCG). Preliminary Study. 11" World Conference on Lung
Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

Carlos Camps, Guillermo Alonso, Ramdn de las Pefias, Mariano Provencio, Josefa Terrasa,
Lépez-Vivanco, Angel Artal, Ramén Garcia-Godmez, Eduardo Pujol, Rafael Rosell. XPD poly-
morphism in second-line treatment with gemcitabine or irinotecan in advanced non-small cell
lung cancer (NCSLC) patients. 11" World Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio
2005

Bartomeu Massuti, Carlos Camps, Pilar Garrido, Nuria Vifiolas , Jose Ramén Barceld ,Isidoro
Barneto, Mdnica Guillot, Maria Jiménez ,Isabel Bover ,Jose Sdnchez-Paya. Single agent weekly
Paclitaxel chemotherapy in elderly or frail Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) patients: Final
results of a Phase Il trial Spanish Lung Cancer Group (GECP 00,/02). 11" World Conference
on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

M. D. Arnaiz, F Cardenal , J.Valencia, F Casas, A Perez, J.Pérez, M Chus, X Sanz, F Baron, F
Calvo. Randomized Phase Il Study Of Sequential Versus Concurrent Chemoradiotherapy (Crt)
In Poor Risk Patients With Inoperable Stage /Il Non-Small Cell Lung Cancer (Nsclc): Interim
Analysis. 11" World Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

M Domine, D lIsla, M Cobo, C Camps, N Batista, ] Aimenarez, B Medina, | Barneto, JL
Ramirez, R Rosell. CPT-11 — Docetaxel in untreated patients with advanced Non Small Cell
Lung Cancer (NSCLC). A phase Il study of the Spanish Lung Cancer Group (SLCG). Correlation
with the single nucleotide polymorphisms (SNPs) of UGT1AT, XPD2 and XRCC1. 11" World
Conference on Lung Cancer. IASLC. Barcelona, julio 2005

R. Rosell, M. Cobo, D. Isla, B. Massuti, A. Montes, L. Paz-Ares, M. A. Munoz, N. Vinolas, G.
L. Vivanco, E. Felip. ERCCT mRNA-based randomized phase Il trial of docetaxel (doc) dou-
blets with cisplatin (cis) or gemcitabine (gem) in stage IV non-small-cell lung cancer (NSCLC)
patients (p). 41" ASCO Annual Meeting. Orlando, Florida, junio 2005

J. L. Ramirez, R. Rosell, M. Taron, J. Gupta, V. Alberola, R. de las Penas, J. M. Sanchez, T.
Moran, D. Isla, S. Catot. 74-3-3 U (0) methylation (M) in pre-treatment serum DNA of cisplatin
(cis)/gemcitabine (gem)-treated non-small-cell lung cancer (NSCLC). 41" ASCO Annual
Meeting. Orlando, Florida, junio 2005

H. Cortes-Funes, C. Almanza, P. Valero, C. Garcia Giron, A. Velasco, R. Colomer, C. Camps,
P. Diz, M. Taron, R. Rosell. Epidermal growth factor receptor (EGFR)-activating mutations (mut)
and response to gefitinib in lung adenocarcino. 41" ASCO Annual Meeting. Orlando, Florida,
junio 2005
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M. Taron, Y. Ichinose, R. Rosell, T. Mok, B. Massuti, C. Manegold, C. Queralt, T. Jahan, V.
Hsue, D. Jablons. Epidermal growth factor receptor (EGFR) activating mutations (muts) in the
tyrosine kinase (TK) domain correlate with gefitinib response in chemorefractory non-small-cell
lung cancer (NSCLC). 41th ASCO Annual Meeting. Orlando, Florida, junio 2005

P. Garrido, B. Massuti, F. Cardenal, T Moran, V. Alberola, |. Maeztu, M. Démine, D. Isla, R.
Garcia Gémez, A. Arellano, A. Ramos. Induction (1) or consolidation(C) chemotherapy with
docetaxel (D) and gemcitabine (G) plus concomitant chemoradiotherapy (CT/TRT) with doce-
taxel and carboplatin (Cb) for unresectable stage Il non-small cell lung cancer (NSCLC)
patients (p). Initial report of the randomized phase Il trial SLCG 0008. 41" ASCO Annual
Meeting. Orlando, Florida, junio 2005

M. Domine, D. Isla, M. Cobo, C. Camps, N. Batista, J. Aimenares, |. Barneto, J. Ramirez, J.
Sanchez, R. Rosell. Pharmacogenomic trial of CPT-11 - Taxotere in untreated patients (P) with
advanced Non Small Cell Lung Cancer (NSCLC). A phase Il study of the Spanish Lung Cancer
Group (SLCG). Correlation with the single nucleotide polymorphisms (SNPs) of UGT1A1, XPD2
and XRCC1. 41" ASCO Annual Meeting. Orlando, Florida, junio 2005

F. Cardenal, M. D. Arnaiz, D. Isla, J. Valencia, N. Vifolas, M. Domine, F. J. Pérez, |. Maestu, C.
Mesia, R. Garcia, Spanish Lung Cancer Group. Randomized Phase Il study of sequential versus
concurrent chemoradiotherapy (crt) in poor-risk patients with inoperable stage Ill Non-Small
Cell Lung cancer (nsclc):Interim Analysis. 41" ASCO Annual Meeting. Orlando, Florida, junio
2005

C. Camps, R. de las Penas, G. Alonso, M. Provencio, J. Terrasa, G. Lopez Vivanco, A. Artal,
R. Garcia Gomez, E. Pujol, J. Sanchez. XPD 751 polymorphism customized second-line treat-
ment with gemcitabine (G) or irinotecan (l) in advanced non-small cell lung cancer (NCSLC)
patients (p). 41" ASCO Annual Meeting. Orlando, Florida, junio 2005
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for Medical Oncology (ESMO), Vienna, Austria, 29 October-2 November, 2004
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Garcia Campelo R, d. Penas R, Alberola V, Sarries C, Camps C, Garrido P, Sanchez Ronco
M, Gonzalez Larriba JL, Taron M, Rosell R. Effect of the methylenetetrahydrofolate reductase
(MTHFR) C677T and the methionine synthase (MS) A2756G polymorphisms on cisplatin/gem-
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Versus Weekly In Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc): A Spanish Lung Cancer Group
(SLCG) Phase Il Trial. 39" ASCO Annual Meeting, Chicago, junio 2003

Jose Luis Manzano, Monica Botia, Itziar De Aguirre, Barbara Roig, Bartomeu Massuti, Cristina
Queralt, Jose Miguel Sanchez, Jose Almenarez, Miquel Taron, Rafael Rosell. K-Ras Mutations
In Serum Dna Of Early Non-Small-Cell Lung Cancer (Nsclc) Patients (P): A Genetic Analysis Of
An Ongoing Randomized Neoadjuvant/Adjuvant Paclitaxel/Carboplatin Trial. 39" ASCO
Annual Meeting, Chicago, junio 2003

Manuel Démine, Jose Luis Gonzalez Larriba, Ramdn Garcia Gémez, Mariano Provencio,
Dolores Isla, Sefa Terrasa, Inmaculada Maestu, ) Andrade, Laura Estevez, Francisco Lobo.
CPT-11-Gemcitabine For Refractory Or Relapsed Small Cell Lung Cancer (Sclc). A Spanish
Multicentric Phase Il Study. 39" ASCO Annual Meeting, Chicago, junio 2003

Noemi Reguart, Barbara Roig, Nuria Vifiolas, Mireia Margeli, Mariano Provencio, Felipe
Cardenal, Francisco Javier Baron-Duarte, Isabel Moreno, Miquel Taron, Rafael Rosell. XPD
Polymorphisms In Cisplatin (Cis)/Vinorelbine (Vrb)-Treated Stage Iv Non-Small-Cell Lung
Cancer (Nsclc) Patients (P): Genetic Analysis Of A Spanish Lung Cancer Group Phase Il Trial.
39" ASCO Annual Meeting, Chicago, junio 2003

DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA




PUBLICACIONES

A'lo largo de estos afios, el GECP ha publicado més de 60 articulos en revistas cientificas nacio-
nales e internacionales. A continuacion se relacionan las mas recientes:
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Activating Mutations in the in the Tyrosine Kinase Domain of the Epidermal Growth Factor
Reseptor are associated with Improved Survival in Gefitinib-Treated Chemorefractory Lung
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resistance in lung cancer. Hum Mol Gen 2004;13:2443-2449
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dings. Lung Cancer, Letter to the Editor Vol 38 Issue 1 (october, 2002); 99-100

Rosell R, Lord Reginald VN, Taron M, Reguart N. DNA repair and cisplatin resistance in
NSCLC. Lung Cancer, vol 38 issue 3: 217-227 (Des. 02)

Monzo M, Taron M, Rosell M. Genetic Analysis of the B-tubulin Gene, TUBB in NSCLC, Journal
of the National Cancer Institute, Vol. 94 n© 10, 774-777, May 15, 2002

DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA




Rosell R, on the behalf of the Spanish Lung Cancer Group, Fossella F, Milas F. Molecular mar-
kets and targeted therapy with novel agents: prospects in the treatment of NSCLC. Lung
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Presidente: Dr. Miguel Martin Jiménez
Secretario: Dr. Alvaro Rodriguez Lescure
Clinical Research Manager: Esther Mahillo

FECHA DE CREACION

El Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM) se constituyd legalmente
como asociacion sin animo de lucro el nueve de Enero de mil novecientos noventa y cinco,
bajo la ley espafiola (Ley 191 /1964 de 24 de Diciembre).

LISTA DE CENTROS, INVESTIGADORES, ACTIVIDADES Y ESTUDIOS
ENSAYOS CLiNICOS DEL GEICAM

ESTUDIOS CON TRATAMIENTOS NEOADYUVANTES

“Ensayo clinico abierto, en fase I-ll, de tratamiento con Myocet® / Taxotere © /

Herceptin®, como tratamiento antineoplasico primario en pacientes con céncer de
mama de nuevo diagndstico con sobreexpresién de HER2neu”

Codigo: GEICAM 2003/03

* Participacion prevista: Entre 9 y 24 pacientes para la fase | y 59 pacientes para la fase Il
* Numero de pacientes incluidas (Febrero 2006): 18 pacientes.

CENTRO INVESTIGADOR N2 PACIENTES
Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia) Dra. Amparo Ruiz Simén 7
Hospital Miguel Servet (Zaragoza) Dr. Antonio Antén 6
Corporacié Sanitaria Parc Tauli (Sabadell) Dr. Miguel Angel Seguf Palmer 2
Complejo Hospitalario Xeral Calde (Lugo) Dr. José Ramén Mel Lorenzo 1
Complejo Hospitalario Juan Canalejo (La Corufia) Dr. Manuel Ramos Vézquez 1
Hospital Clinic i Provincial (Barcelona) Dra. Montserrat Mufioz Mateu 1
Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén (Jaén) Dr. Pedro Sénchez Rovira 0

“Ensayo clinico fase IV.lll randomizado en el que se evalda la fiabilidad predictiva
de un test basado en la expresion de un determinado perfil genético (chip genéti-
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co), para seleccionar la quimioterapia neoadyuvante basada en taxanos y / o antra-
ciclinas en pacientes con cancer de mama en estadios | - llI”
Cddigo: GEICAM /2004-04

* Numero de pacientes previstos: 60

* Numero de pacientes incluidos (Febrero 2006): 41

CENTRO INVESTIGADOR N¢ PACIENTES

Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia) Dra. Ana Lluch 23

Hospital Genaral Universitario de Alicante (Alicante) Dra. Encarna Adrover Cenridn 4

Hospital Miguel Servet (Zaragoza) Dr. Antonio Antdn Torres 4

Hospital Universitario San Carlos (Madrid) Dr. Martin Jiménez 3

Hospital Virgen de la Salud (Toledo) Dr. José Ignacio Chacén 3

Instituto Oncoldgico de Guiplizcoa (San Sebastidn) Dra. Arrate Plazaola 2

Hospital Germans Trias i Pujol (Barcelona) Dra. Mireia Margeli Vila 1

Hospital de la Princesa (Madrid) Dra. Amalia Velasco Ortiz de Taraco 1

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza) Dr. José Ignacio Mayordomo Cémara 0

Hospital Ciudad de Jaén (Jaén) Dr. Pedro Sénchez Rovira 0

Hospital de Vic (Barcelona) Dra. Rosa Maria Franquesa Grané 0
—@— Tedrica
g Real

PACIENTES

» HW° S\ J\

ESTUDIOS CON TRATAMIENTOS ADYUVANTES

“HERA: Estudio multicéntrico randomizado, de tres brazos, comparando la admi-
nistracién de Herceptin® durante uno y durante dos afos versus la no-administra-
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cién de Herceptin® en mujeres con cancer de mama primario HER2-positivo que
han completado la quimioterapia adyuvante.”
Cddigo: GEICAM/2001-02

Aprobada la Enmienda E en todos los centros, donde se da la opcién a las pacientes asig-
nadas inicialmente a Observacion a ser asignadas a tratamiento durante un afio o bien re-
randomizarlas a uno o dos afios de tratamiento. Todas las pacientes que no hayan salido del
estudio deben firmar el Anexo E.

De 38 pacientes en observacion, 17 ya han sido asignadas a tratamiento y 2 pacientes estén
pendientes de registrar, el resto continuan en observacion.

Habra un posible corte clinico en el verano de 2006.

“Ensayo clinico aleatorio, multicéntrico e internacional, de quimioterapia adyuvan-

te tras recidiva loco-regional de cancer de mama tratada con reseccién radical.
Quimioterapia vs. Observacién”

BIG Trial 1-02 - IBCSG Trial 27-02

Cadigo: GEICAM /2002-04

* Numero de pacientes previstos: 977 (en todos los paises participantes).

* N? de pacientes incluidos en centros de GEICAM (Febrero 2006): 13.

* N2 de pacientes incluidos en centros que no son de GEICAM: Hungria (12 pacien-
tes), Perl (1 paciente), Sudafrica (3 pacientes), Suiza (5 pacientes) y Norteamérica (14
pacientes).

* Participacion en Espaia: 100 pacientes.

CENTRO INVESTIGADOR N¢ PACIENTES
Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia) Dra. Ana Lluch 4
Hospital Universitario San Carlos (Madrid) Dr. Martin Jiménez 4
Complejo Hospitalario Virgen de la Victoria (Méalaga) Dr. Emilio Alba 3
Hospital Universitario Puerta del Mar (Cédiz Dr. Baena Cafiada 2
Hospital Ramén y Cajal (Madrid) Dra. Carmen Crespo 0
Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén (Jaén) Dr. Sénchez Rovira 0
Fundacion Hospital Alcorcon (Alcorcon) Dr. Carlos Jara 0
Hospital General Universitario de Alicante (Alicante) Dra. Encarna Adrover 0
Hospital Clinic i Provincial (Barcelona) Dra. Montserrat Mufioz 0
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PACIENTES

—@— Tedrica
——p— Real

“Ensayo clinico multicéntrico fase lll, randomizado comparando 6 ciclos de régi-
men FAC (fluorouracilo, doxorubicina y ciclofosfamida) con 4 ciclos de régimen
FAC seguido de 8 administraciones de taxol semanal en régimen secuencial,
como tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operado y sin

afectacion axilar”

* Numero de pacientes previsto: 1866

Codigo: GEICAM/2003-02

* N? de pacientes incluidos en centros de GEICAM (Febrero 2006): 1062

Investigadores participantes:

CENTRO INVESTIGADOR N PACIENTES
Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia) Dra. Ana Lluch 89
Complejo Hospitalario Juan Canalejo-Maritimo de Oza (La Corufia) Dra. Lourdes Calvo 56
Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia) Dra. Amparo Ruiz Simén 55
Hospital Universitario San Carlos (Madrid) Dr. Miguel Martin Jiménez /

Dr. Antonio Casado 53
Hospital Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) Dr. Agusti Barmadas i Molins 52
Hospital Universitario Virgen de Rocio (Sevilla) Dr. Manuel Ruiz Borrego 43
Hospital Mutua de Terrassa (Terrassa) Dra. Sonia Gonzalez Jiménez 38
Hospital Germans Trias i Pujol (Badalona) Dra. Mireia Margeli 34
Hospital Josep Trueta (Gerona) Dr. Ramén Colomer Bosch 33
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CENTRO INVESTIGADOR N PACIENTES
Hospital General Universitario de Elche (Elche) Dr. Alvaro Rodriguez Lescure 30
Hospital Miguel Servet (Zaragoza) Dr. Antonio Antén Torres 30
Corporaci¢ Sanitaria Parc Tauli (Sabadell) Dr. Miguel Angel Segui 28
Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén (Jaén) Dr. Pedro Sénchez Rovira 25
Hospital Universitario Marques Valdecilla (Santander) Dr. José Manuel Lopez Vega 24
Hospital La Paz (Madrid) Dr. Enrique Espinosa 24
Hospital Universitario de Valme (Sevilla) Dr. Javier Salvador Bofill 23
Hospital Clinic i Provincial (Barcelona) Dra. Montserrat Murioz 22
Fundacion Hospital de Alcorcén (Alcorcdn) Dr. Carlos Jara Sanchez 20
Hospital Clinico Universitario de Salamanca (Salamanca) Dr. Cesar A. Rodriguez 19
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza) Dra. Raquel Andrés Conejero 19
Centro Oncoldgico Regional de Galicia (La Corufia) Dr. Manuel Ramos 19
Complejo Hospitalario Virgen de la Victoria (Malaga) Dra. Nuria Ribelles 18
Hospital Ramén y Cajal (Madrid) Dra. Carmen Crespo 18
Hospital Universitario “Doce de Octubre” (Madrid) Dr. César Mendiola Fernandez 18
Instituto Oncoldgico (San Sebastian) Dra. Arrate Plazaola Alcibar 18
Hospital Provincial de Castellén (Castelldn) Dr. Adolfo Frau Llopis 17
Complejo Hospitalario Xeral Calde (Lugo) Dr. José Ramén Mel Lorenzo 16
Complejo Hospitalario Reina Soffa (Cdrdoba) Dr. Enrique Aranda Aguilar /

Dr. Juan de la Haba 15
Hospital General Universitario de Alicante (Alicante) Dra. Encarna Adrover 15
Hospital Universitario La Fe (Valencia) Dra. Blanca Munarriz 15
Hospital Carlos Haya (Malaga) Dr. Francisco J. Carabantes 15
Hospital Virgen de la Salud (Toledo) Dr. José Ignacio Chacén 14
Hospital General de Vic (Vic) Dra. Rosa Maria Franquesa Grané 12
Consorci Sanitari de Terrassa (Terrassa) Dra. Angels Arcusa Lanza 12
Hospital Virgen de los Lirios (Alcoy) Dra. Amparo Oltra 10
Hospital Universitario Puerta del Mar (Cédiz) Dr. José M? Baena Cafiada 9
Hospital General Universitario de Guadalajara (Guadalajara) Dr. Alberto Arcediano del Amo 9
Hospital General de Mdstoles (Mdstoles) Dr. Miguel Méndez Urefia 9
Hospital Universitario de la Princesa (Madrid) Dra. Amalia Velasco Ortiz de Taranco 8
Hospital Ruber Internacional (Madrid) Dr. José Enrique Alés Martinez 8
Hospital de Barbastro (Barbastro) Dr. Jesus Florién Jerico 6
Hospital de Elda (Alicante) Dra. Cristina Llorca Ferrandiz 6
Hospital de Donostia (San Sebastian) Dra. Isabel Alvarez Lopez 6
Hospital Txagorritxu (Vitoria) Dra. Severina Dominguez 5
Hospital Arnau de Vilanova (Valencia) Dr. Vicente Carafiana 5
Clinica Corachdn S.A. (Barcelona) Dr. Alfonso Modolell /

Dra. Teresa Checa 4
Clinica Puerta de Hierro (Madrid) Dr. Ricardo Cubedo 4
Hospital General Yague (Burgos) Dr. Garcia Girén 4
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CENTRO INVESTIGADOR N¢ PACIENTES

Centro Hospitalario Manresa (Barcelona) Dra. Ana Maria Miguel Rodriguez 4
Hospital de Ciudad Real (Ciudad Real) Dra. M2 José Garcia Lépez 3
Complejo Hospitalario de Albacete (Albacete) Dr. Antonio Ferndndez Aramburo 3
Hospital Insular (Las Palmas de Gran Canaria) Dr. Adolfo Murias Rosales 3
Hospital Universitario de Canarias (Santa Cruz de Tenerife) Dr. Norberto Batista Lopez 2
Hospital Rio Carrién (Palencia) Dr. Alberto Arizcun 2
Complejo Hospitalario de Orense (Orense) Dr. Jesus Garcia Mata 2
Hospital Sant Joan de Reus (Tarragona) Dr. Amadeu Pelegri Sarle 2
Hospital General de Jerez Frontera (Jerez de la Frontera) Dra. Encarnacién Jiménez 2
Hospital Provincial de Zamora Dr. José Valero Alvarez Gallego 2
Hospital del Mar (Barcelona) Dra. Sonia Servetja 2
Hospital Espiritu Santo (Santa Coloma de Gramanet) Dra. Cristina Martin 1
Hospital de la Ribera (Alcira) Dr. José Miguel Cuevas 1
Hospital Policlinico de Vigo S.A POVISA (Vigo) Dra. Concepcién Almanza Madera 1
Hospital Virgen de la Nieves (Granada) Dr. Antonio Irigoyen Medina 0
Hospital General Universitario J.M. Morales Meseguer (Murcia) ~Dr. Francisco Ayala de la Pefia 0
Hospital de Madrid (Madrid) Dr. Eduardo Garcia Rico 0
Hospital Provincial de Toledo (Toledo) Dr. Pedro Pufial 0
Complejo Hospitalario Arquitecto Marcide-Novoa Santos (El Ferrol) Dra. Laura de Paz 0
Hospital De Cabuefies (Oviedo) Dr. José Manuel Gracia Marco 0
Hospital Virgen de la Luz (Cuenca) Dra. Maria del Mar Mufioz Sénchez 0
Hospital Severo Ochoa (Madrid) Dr. Miguel Angel Lara Alvarez 0
Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia) Dr. Alonso Romero 0
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“Ensayo clinico multicéntrico fase lll, randomizado para la comparacion de la
combinacién de epirubicina y ciclofosfamida (EC) seguido de docetaxel (T) con
epirubicina y docetaxel (ET) seguido de capecitabina (X) en el tratamiento adyu-
vante de pacientes con cdncer de mama operable y ganglios linfaticos axilares

positivos”

¢ Numero de pacientes previsto: 1302

Cédigo: GEICAM/2003-10

* N de pacientes incluidos en centros de GEICAM (Febrero 2006): 939

Investigadores participantes:

CENTRO INVESTIGADOR N PACIENTES
Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia) Dra. Ana Lluch 60
Hospital Universitario San Carlos (Madrid) Dr. Miguel Martin Jiménez 53
Hospital General Universitario de Elche (Elche) Dr. Alvaro Rodriguez Lescure 42
Hospital Universitario Virgen de Rocio (Sevilla) Dr. Manuel Ruiz Borrego 42
Complejo Hospitalario Virgen de la Victoria (Malaga) Dra. Nuria Ribelles 42
Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia) Dra. Amparo Ruiz Simén 41
Hospital Clinic i Provincial (Barcelona) Dra. Montserrat Mufioz Mateu 40
Centro Oncoldgico Regional de Galicia (La Corufia) Dr. Manuel Ramos 33
Hospital Josep Trueta (Girona) Dr. Ramén Colomer Bosch 33
Hospital Mutua de Terrassa (Terrassa) Dra. Sonia Gonzélez 32
Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo-Maritimo Dra. Lourdes Calvo 30
de Oza (La Corufia)

Hospital Clinico Universitario de Salamanca (Salamanca) Dr. César Rodriguez Sanchez 29
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (Badalona) Dra. Mireia Margeli 28
Fundacién Hospital de Alcorcén (Alcorcon) Dr. Carlos Jara Sanchez 27
Hospital Universitario “Doce de Octubre” (Madrid) Dr. César Mendiola Fernéndez 26
Hospital Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) Dr. Agusti Barnadas i Molins 24
Hospital Ramén y Cajal (Madrid) Dra. Carmen Crespo 23

Hospital Provincial de Castellén (Castelldn)

Dr. Eduardo Martinez de Duefias 23

Complejo Hospitalario Reina Soffa (Cdrdoba)

Dr. Enrique Aranda Aguilar /
Dr. Juan de la Haba 20

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (Santander)

Dr. José Manuel Lopez Vega 20

Hospital Universitario de la Princesa (Madrid)

Dra. Amalia Velasco Ortiz de Taranco 16

Instituto Oncoldgico (San Sebastian) Dra. Arrate Plazaola Alcibar 16
Corporacié Sanitaria Parc Tauli (Sabadell) Dr. Miguel Angel Seguf 16
Hospital Miguel Servet (Zaragoza) Dr. Antonio Antén Torres 16
Complejo Hospitalario Xeral Calde (Lugo) Dr. José Ramén Mel Lorenzo 15
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CENTRO INVESTIGADOR N PACIENTES
Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén (Jaén) Dr. Pedro Sénchez Rovira 13
Hospital General Universitario de Valencia (Valencia) Dra. M2 José Godes Sanz Bremond 13
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza) Dra. Raquel Andrés 13
Hospital Carlos Haya (Mdlaga) Dr. Francisco Carabantes 13
Hospital General Universitario de Alicante (Alicante) Dra. Encarna Adrover 12
Hospital Universitari de Lleida Arnau de Vilanova (Lleida) Dra. Anna Balil i Gilart 12
Hospital Universitario La Fe (Valencia) Dra. Blanca Munarriz 12
Hospital de Donostia (San Sebastidn) Dra. Isabel Alvarez Lopez 11
Hospital General de Elda (Elda) Dra. Cristina Llorca 10
Consorci Sanitari de Terrassa (Terrassa) Dra. Angels Arcusa Lanza 9
Hospital Arnau de Vilanova (Valencia) Dr. Vicente Carafiana Ballerini 8
Hospital Virgen de los Lirios (Alcoy) Dra. Amparo Oltra 8
Hospital del Mar (Barcelona) Dr. Ignacio Tusquets Trias de Bes 8
Hospital Puerta del Mar (Cadiz) Dr. José M? Baena Cafiada 7
Hospital Universitario de Canarias (Santa Cruz de Tenerife) Dr. Norberto Batista 6
Fundacién Jiménez Diaz (Madrid) Dra. Laura Garcia Estévez 6
Hospital Universitari Sant Joan de Reus (Reus) Dra. Amadeu Pelegri Sarle 5
Hospital del Espiritu Santo (Santa Coloma de Gramanet) Dra. Cristina Martin 4
Complejo Hospitalario de Orense (Orense) Dr. Jesds Garcia Mata 3
Clinica Puerta de Hierro (Madrid) Dr. Antonio Sénchez Ruiz 3
Hospital Provincial Rodriguez Chamorro (Zamora) Dr. José Valero Alvarez Gallego 3
Hospital General Universitario J. Morales Meseguer (Murcia) Dr. Francisco Ayala de la Pefia 3
Hospital Virgen de la Nieves (Granada) Dr. Joaquin Beldn Carrién 2
Hospital General y Universitario de Guadalajara (Guadalajara) ~ Dr. Alberto Arcediano del Amo 2
Hospital General de Vic (Vic) Dra. Rosa M2 Franquesa Grané 1
Complejo Hospitalario Arquitecto Marcide-Novoa Santos (El Ferrol) Dra. Laura de Paz 1
Hospital Municipal de Badalona (Badalona) Dra. Isabel Moreno Solérzano 1
Complejo Hospitalario de Albacete (Albacete) Dr. Antonio Ferndndez Aranburo 1
Hospital Severo Ochoa (Madrid) Dr. Miguel Angel Lara Alvarez 1
Hospital de Barbastro (Huesca) Dr. Jests Florién Jericd 1
Centre Hospitalari de Manresa (Manresa) Dra. Inmaculada Guasch 0
Hospital Universitario De Valme (Sevilla) Dr. Javier Salvador Bofill 0
Clinica Corachén S.A. (Barcelona) Dr. Alfonso Modolell 0
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia) Dr. José Luis Alonso Romero 0
Hospital Insular (Las Palmas de Gran Canaria) Dr. Adolfo Murias Rosales 0

5 DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA




1300

Curva de reclutamiento

1200
1100 -
—g— Tedrica
1000
g Real

PACIENTES

B R S N T R R R I R I I R N R R
e&\éyx RO -\\3\'Q se&)’B @*Q e&\'ab @ @ -\\;\'Q se'?g ‘\0\\@ er\‘?}) @ @ -\o\’g @‘%Q (\o\‘g e&n

Meses

ESTUDIOS EN CANCER DE MAMA METASTASICO

“Estudio fase IV.Ill de mantenimiento con Caelyx® frente a observacién tras la qui-
mioterapia de induccién para cancer de mama metastdsico”
Cddigo: GEICAM/2001-01

* Numero de pacientes reclutadas (Febrero 2006): 135
* Numero de pacientes registradas (Febrero 2006): 254
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CENTRO INVESTIGADOR N PACIENTES N° PACIENTES
REGISTRADAS INCLUIDAS

Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla) ~ Dr. Manuel Ruiz Borrego 4 27
Complejo Hospitalario Virgen de la Victoria (Mélaga) Dr. Emilio Alba Conejo 36 26
Hospital Universitario San Carlos (Madrid) Dr. Miguel Martin Jiménez 42 17
Hospital Germans Trias i Pujol (Badalona) Dr. Mireia Margeli 25 11
Complejo Hospitalario Xeral-Calde (Lugo) Dr. Mel Lorenzo 14 8
Hospital General de Elche (Elche) Dr. Alvaro Rodriguez Lescure 12 8
Centro Oncoldgico Regional de Galicia (A Corufia) Dr. Ramos Vazquez 17 6
Instituto Valenciano de Oncologfa (Valencia) Dra. Amparo Ruiz 8 5
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla Dr. José Manuel Lépez Vega 8 5
(Santander)

Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén (Jaén) Dr. Pedro Sanchez Rovira 8 5
Fundacién Hospital de Alcorcén (Alcorcdn) Dr. Carlos Jara 7 5
Hospital Puerta de Hierro (Madrid) Dr.Ricardo Cubedo 7 4
Complejo Hospitalario Juan Canalejo-Maritimo ~ Dra. Lourdes Calvo 6 4

de Oza (A Corufia)

Hospital Miguel Servet (Zaragoza) Dr. Antonio Antén Torres 11 3
Hospital Municipal de Badalona (Badalona) Dra. Isabel Moreno Solérzano 1 1
Complejo Hospitalario de Albacete (Albacete) Dr. Antonio Ferndndez Aramburo 5 0
Complejo Hospitalario Reina Sofia (Cérdoba) Dr. Enrique Aranda Aguilar 4 0
Hospital Universitario “Doce de Octubre” (Madrid) Dr. César Mendiola 2 0

“Ensayo clinico multicéntrico, fase lll, abierto, aleatorizado para la administracién
de zoledronato en pacientes afectas de cancer de mama con metastdsis éseas

asintomaticas”
Codigo: GEICAM/2001-05

* Numero de pacientes incluidos (Febrero 2006): 87

CENTRO INVESTIGADOR N PACIENTES
Hospital Clinico Universitario (Valencia) Dra. Ana Lluch Hernéndez 15
Centro Oncoldgico de Galicia "José Antonio Quiroga y Pifieiro"  Dr. Manuel Ramos Vazquez 15
Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla) Dr. Manuel Ruiz Borrego 14
Complejo Hospitalario Juan Canalejo-Maritimo de Oza (A Corufia) Dra. Silvia Antolin Novoa 9
Hospital Puerta de Hierro (Madrid) Dr. Ricardo Cubedo 8
Hospital Germans Trias i Pujol (Badalona) Dr. Mireia Margeli 7
Hospital General Universitario de Elche (Elche) Dr. Alvaro Rodriguez Lescure 3
Hospital Clinic i Provincial (Barcelona) Dra. Montserrat Mufioz 3
Complejo Hospitalario de Pontevedra (Pontevedra) Dr. Manuel Constenla 3
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CENTRO

INVESTIGADOR

N PACIENTES

Hospital Universitario “Doce de Octubre” (Madrid)

Dr. César Mendiola

Fundacion Hospital de Alcorcon (Madrid)

Dr. Carlos Jara Sanchez

Hospital Virgen de los Lirios (Alcoy)

Dra. Amparo Oltra Ferrando

Hospital Universitario de La Fe (Valencia)

Dr. Miguel Pastor Borgofién

Hospital Josep Trueta (Gerona)

Dr. Ramén Colomer Bosch

Hospital General Universitario de Guadalajara (Guadalajara)

Dr. Arcediano del Amo

Hospital General de Vic (Vic)

Dra. Rosa Marfa Franquesa Grané

Hospital del Espiritu Santo (Barcelona)

Dra. Cristina Martin Lorente

Hospital Universitario San Carlos (Madrid)

Dr. Miguel Martin Jiménez

Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez (Huelva)

Dr. Juan Bayo Calero

Hospital Sant Camil (Sant Pere de Ribes)

Dr. Montserrat Boleda

Hospital Policlinico Vigo S.A. POVISA (Pontevedra)

Dra. Concepcion Almansa Madera

Hospital Municipal de Badalona (Badalona)

Dra. Isabel Moreno Solérzano

Hospital Militar Central Gémez Ulla (Madrid)

Dr. Santos Enrech Francés

Hospital General Yagiie (Burgos)

Dr. Garcia Girén

Hospital del Mar (Barcelona)

Dr. Meritxell Bellet

Hospital de Mérida (Mérida)

Dra. Fuensanta Aranda Bellido

Hospital de Madrid (Madrid)

Dr. Eduardo Garcia Rico

Hospital Arnau de Vilanova (Valencia)

Dr. Vicente Alberola Candel

Consorci Sanitari de Terrassa (Barcelona)

Dra. Angels Arcusa

Complejo Hospitalario Xeral Calde (Lugo)

Dr. José Ramén Mel Lorenzo

Complejo Hospitalario Virgen de la Victoria (Malaga)

Dr. Emilio Alba Conejo

Complejo Hospitalario de Orense (Orense)

Dr. Jesus Garcia Mata

Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén (Jaén)

Dra. Margarita Fernandez Morales

Complejo Hospitalario Arquitecto Marcide-Novoa Santos (El Ferrol) Dra. Laura de Paz Arias
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“Ensayo clinico, aleatorizado, que compara el beneficio de ainadir herceptin o no a la
combinacién capecitabina mas vinorelbina como tratamiento de 22 linea en pacien-
tes con cancer de mama localmente avanzado irresecable o metastdsico con sobre-
expresion de HER-2, que han progresado a una primera linea de tratamiento para
enfermedad metastdsica que incluia trastuzumab en combinacién con taxanos”

Codigo: GEICAM/2004-06

* Numero de pacientes reclutadas (Febrero 2006): 3
* Numero de pacientes previsto: 82
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CENTRO INVESTIGADOR N2 PACIENTES
REGISTRADAS
Complejo Hospitalario Juan canalejo (La Corufia) Dr. Lourdes Calvo Martinez 2
Hospital Clinic i Provincial (Barcelona) Dra. Montserrat Mufioz Mateu 1
Hospital C. U. San Carlos (Madrid) Dr. Miguel Martin Jiménez 0
Hospital C. U. Lozano Blesa (Zaragoza) Dr. José Ignacio Mayordomo Camara 0
Hospiital G U Guadalajara (Guadalajara) Dra. Inés Garcia Castro 0
Consorci Sanitari Parc Tauli (Barcelona) Dr. Miguel Angel Segui Palmer 0
Consorci Sanitari de Terrassa (Barcelona) Dra. Angels Arcusa Lanza 0
Centro Oncoldgico Regional de Galicia (La Corufia) Dr. Manuel Ramos Vazquez 0

OTROS ESTUDIOS

“Estudio aleatorizado fase Ill que compara Exemestano frente a Placebo en muje-
res postmenopdusicas con riesgo aumentado de desarrollar cdncer de mama”

Codigo: GEICAM/2003-08
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* Nidmero de pacientes: 500 pacientes

* Numero de pacientes incluidas (Febrero 2006): 45

CENTRO

INVESTIGADOR

N¢ PACIENTES

Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia)

Dra. Amparo Ruiz

Fundacién H Alcorcon (Madrid)

Dr. Carlos Jara

Hospital U de Lleida Arnau de Vilanova (Lleida)

Dra. Ana Balil

Hospital Ruber Internacional (Madrid)

Dr. José Enrique Alés

Hospital Clinico Universitario de Valencia (Valencia)

Dra. Ana Lluch

Instituto Oncoldgico de GuipUzcoa ( San Sebastian)

Dra. Arrate Plazaola

Hospital Sant Joan de Reus (Tarragona)

Dr. Amadeu Pelegri

Hospital C U San Carlos (Madrid)

Dr. Miguel Martin

Hospital Germans Trias i Pujol (Badaona)

Dr. Mariscal

Hospital Virgen de las Nieves (Granada)

Dr. Joaquin Beldn

Hospital Universitario de Canarias (Santa Cruz de Tenerife)

Dr. Norberto Batista

Hospital General de Elche (Alicante)

Dr. Alvaro Rodriguez Lescure

Hospital Clinic i Provincial (Barcelona)

Dr. Gabriel Zanén

Hospital Ciudad de Jaén (Jaén)

Dr. Pedro Sanchez Rovira

Instituto Cataldn de Oncologia (Barcelona)

Dra. Gema Llort

Hospital Virgen de la Salud (Toledo)

Dr. Miguel Angel de la Cruz

Hospital Virgen de la Luz (Cuenca)

Dra. Maria del Mar Mufioz

Hospital Vall d’Hebron (Barcelona)

Dr. Jordi Xercavins

Hospital Universitario Virgen del Rocio (Sevilla)

Dr. Manuel Ruiz

Hospital Sta Marfa Nai (Orense)

Dr. Jesus Garcia Mata

Hospital Sant Creu i Sant Pau (Barcelona)

Dr. Agusti Barnadas

Hospital P de Castellon (Castellon)

Dr. Adolfo Frau

Hospital Miguel Servet (Zaragoza)

Dr. Antonio Antdn

Hospital Juan Ramén Jiménez (Huelva)

Dr. Juan Bayo Calero

Hospital Josep Trueta (Gerona)

Dr. Joan Brunet

Hospital Insular (Las Palmas de Gran Canaria)

Dr. Adolfo Murias

Hospital General Universitario de Alicante (Alicante)

Dra. Encarna Adrover

Hospital G U J M Morales Messeguer (Murcia)

Dr. Francisco Ayala

Hospital G U Guadalajara (Guadalajara)

Dr. Javier Cassinello

Hospital de Salamanca (Salamanca)

Dr. César Rodriguez

Hospital de Mdstoles (Mdstoles)

Dr. Miguel Méndez

Hospital de Barbastro (Barbastro)

Dr. Jesus Floridn

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza)

Dra. Raquel Andrés

Hospital C U Virgen de la Victoria (Méalaga)

Dr. Emilio Alba

Consorci Sanitari Parc Tauli (Barcelona)

Dr. Miguel Angel Seguf

Complejo Hospitalario Juan Canalejo-Maritimo de
Oza (La Corufia)

Dra. Lourdes Calvo
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Proyecto “El Alamo” Encuesta de Evolucién de Pacientes con Cancer de Mama en
Hospitales del Grupo GEICAM (1997 - 2001)

* Se estima tener para Junio de 2006 un total de 20.000 pacientes diagnosticadas de can-
cer de mama entre Enero de 1997 y Diciembre de 2001.

e Para participar en dicho estudio, por favor ponerse en contacto con el personal de la sede
cientifica del GEICAM.

HOSPITAL ENVIADOS ENVIADOS TOTAL
ELECTRONICAMENTE EN PAPEL
Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén 152 152
Hospital Provincial Reina Soffa 122** 121
Hospital Mutua de Terrassa 95 95
Hospital Provincial de Zamora 50 50
Hospital Virgen de los Lirios 47 47
Hospital Clinico de Zaragoza 20 20
Centro Oncoldgico de Galicia 18* 18

Hospital Parc Tauli

Hospital Ntra. Sefiora de la Candelaria

Instituto Oncoldgico de Guipuzcoa

— N W o
N w o

Hospital Clinic i Provincial

Hospital de la Princesa

Hospital Insular

Hospital Virgen de la Salud

Hospital San Carlos

Hospital San Joan de Reus

Hospital Fundacion Alcorcon
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HOSPITAL ENVIADOS ENVIADOS TOTAL
ELECTRONICAMENTE EN PAPEL

Hospital Ruber Internacional

Hospital Clinico de Salamanca

Hospital Provincial de Castellon

Hospital Universitario La Fe
Hospital General de Elche
Hospital de Rio Carrién
Hospital Dr. Peset

Hospital Universitario de Canarias

Universitario de Alicante

Hospital Santa Maria Nai
Hospital Gral Miguel Servet
Hospital Virgen del Rocio
Hospital Juan Canalejo

Hospital Germans Trias y Pujol

Hospital Ramén y Cajal

Hospital Arnau de Vilanova (Lérida)

Hospital General de Albacete

Hospital Xeral Calde

Instituto Valenciano de Oncologia

TOTAL 248 266 514

*Las fechas de diagndstico no son validas para Alamo Il pero si para Alamo I.
**19 tienen fecha de diagndstico no vélida para Alamo Ill pero si para Alamo Ii.

“Creacion de un banco de sueros de pacientes con cancer de mama pertenecientes
a centros adscritos a GEICAM”
Proyecto: SEROTECA

El proyecto de la creacién de una seroteca del GEICAM surgié con el objetivo de que los
investigadores pertenecientes al grupo cooperativo, dispusieran de los medios adecuados
para poder almacenar sueros procedentes de las pacientes incluidas en los ensayos clinicos
del GEICAM, que acoplados con las correspondientes base de datos clinicopatolégicos de
las pacientes y de la eficacia de los tratamientos, permitiera disponer de una amplia fuente
de muestras bioldgicas para la realizacion de estudios de investigacion en céancer de mama
basados en las moléculas circulantes. Entre otros objetivos, la disposicion de una seroteca
puede permitir la busqueda de marcadores circulantes que pudiesen tener un posible valor
prondstico y/ 6 predictivo de la respuesta al tratamiento de las pacientes. En los préximos
afos con el desarrollo de la genémica y protedmica, el disponer de una amplia seroteca
puede colocar al GEICAM dentro de los grupos punteros en la investigacion del cancer de
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mama en el campo de la busqueda de marcadores intermedios (“surrogate markers”) circu-
lantes de respuesta al tratamiento.

Desde febrero del afio 2002 el GEICAM dispone de un congelador de -80°C que esté insta-
lado en el Servicio de Oncologia Médica del Hospital Clinico Universitario “Virgen de la
Victoria” de Malaga, con el objetivo de que los investigadores puedan almacenar los sueros
y otras muestras sanguineas procedentes de las pacientes que son incluidas en los ensayos
clinicos del GEICAM. Actualmente en la seroteca hay almacenadas 689 muestras séricas
procedentes de 272 pacientes incluidas en ensayos clinicos (GEICAM 2000-01: 50 pacien-
tes, 176 muestras; GEICAM 2000-04: 39 pacientes, 84 muestras; GEICAM 2001-05: 7
pacientes, 22 muestras; GEICAM 2003-02: 90 pacientes, 194 muestras; GEICAM 2003-10:
86 pacientes, 213 muestras). A todos los investigadores interesados en participar en este
proyecto y que necesiten cualquier informacién pueden dirigirse a la secretaria del GEICAM.

ESTUDIOS EN SEGUIMIENTO

“Ensayo Randomizado con taxotere secuencial o simultdneo en pacientes con can-
cer de mama operable y ganglios positivos”
GEICAM /9803 -V315

N DE CENTROS N¢ PACIENTES N¢ EVENTOS MESES DE SEGUIMIENTO

12 21 44 84

“Ensayo fase Il multicéntrico randomizado comparativo de docetaxel en combina-
cién con doxorubicina y ciclofosfamida (TAC) frente a 5-fluorouracilo, en combina-
cion con doxorubicina y ciclofosfamida (FAC) como tratamiento adyuvante en
pacientes con cancer de mama operable con ganglios negativos (NO) y criterios de
alto riesgo” ESTUDIO “TARGET 0”

Cddigo: GEICAM /9805

N DE CENTROS N PACIENTES N¢ EVENTOS MESES DE SEGUIMIENTO

59 1.064 40 58

“Ensayo multicéntrico fase lll, randomizado comparando 6 ciclos de FEC con 4 ciclos
de FEC seguidos de 8 ciclos de Taxol semanal en régimen secuencial, como trata-
miento adyuvante en pacientes con cancer de mama operable y afectacién axilar”

Codigo: GEICAM /9906
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N¢ DE CENTROS N¢ PACIENTES N¢ EVENTOS MESES DE SEGUIMIENTO

65 1.250 229 60

“Ensayo clinico fase Ill multicéntrico y randomizado que compara docetaxel en
combinacién con doxorubicina y ciclofosfamida (TAC) frente a la combinacién de
doxorubicina y ciclofosfamida seguida de docetaxel (AC?T), como tratamiento
adyuvante de pacientes con cancer de mama operable, con HER2ZNEU negativo y
ganglios axilares positivos”

Codigo: BCIRG/005

N¢ DE CENTROS N¢ PACIENTES N¢ EVENTOS MESES DE SEGUIMIENTO

4 67 4 39

“Ensayo clinico fase Ill, multicéntrico, randomizado, para la comparacién de la
administracién de doxorubicina y ciclofosfamida seguido de docetaxel (AC—T), con
doxorubicina y ciclofosfamida seguido de docetaxel y trastuzumab (AC—TH), y con
docetaxel, platino y trastuzumab (TCH) en el tratamiento adyuvante de pacientes
con cancer de mama operable y ganglios positivos o ganglios negativos y criterios
de alto riesgo, que contengan la alteracion HER2neu”
ESTUDIO BCIRG 006
Cddigo: GEICAM /2001-06

N DE CENTROS N PACIENTES N¢ EVENTOS MESES DE SEGUIMIENTO

20 90 1 45

“Ensayo clinico fase Ill, multicéntrico, randomizado para la comparacion de doce-

taxel (Taxotere®) y trastuzumab (Herceptin®) frente a docetaxel (Taxotere®), sal de

platino (cisplatino o carboplatino) y trastuzumab (Herceptin®) como quimioterapia

de primera linea para pacientes con ciancer de mama avanzado que contenga la
amplificacién del gen HER2”

ESTUDIO BCIRG-007

Codigo: GEICAM/2001-07

N DE CENTROS N PACIENTES N¢ EVENTOS MESES DE SEGUIMIENTO

6 12 1 39
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RESUMEN PUBLICACIONES
PUBLICACIONES

“Estudio fase lll de quimioterapia adyuvante en mujeres con cincer de mama en
estadios operables: FAC versus CMF adyuvante”
Cddigo: GEICAM /8701

* Coordinador del estudio: Dr. Miguel Martin, Hospital Clinico Universitario San Carlos de
Madrid

* Presentado como pdster en el 37th ASCO Annual Meeting celebrado en el afio 2001.

* Presentacion oral en el VIII Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica que se celebrd en octubre de 2001, donde obtuvo el primer premio a la mejor
comunicacion oral presentada.

Articulo publicado:

Martin M, Villar A, Sole-Calvo A, Gonzalez R, Massuti B, Lizon J, Camps C, Carrato A, Casado A,
Candel MT, Albanell J, Aranda J, Munarriz B, Campbell J, Diaz-Rubio E; GEICAM Group (Spanish
Breast Cancer Research Group), Spain. Doxorubicin in combination with fluorouracil and cyclo-
phosphamide (i.v. FAC regimen, day 1, 21) versus methotrexate in combination with fluorouracil
and cyclophosphamide (i.v. CMF regimen, day 1, 21) as adjuvant chemotherapy for operable
breast cancer: a study by the GEICAM group. Annals of Oncology 2003, 14(6):833-842.

“Hormonoterapia simultdnea versus secuencial en el tratamiento adyuvante
de pacientes postmenopdusicas con cancer de mama operable y ganglios
positivos”

Cddigo: GEICAM /9401
* Coordinador del estudio: Dr. César Picé

* Presentacion oral en el 38th ASCO Annual Meeting celebrado en mayo del afio 2002.

Articulo publicado:

Pico C, Martin M, Jara C, Barnadas A, Pelegri A, Balil A, Camps C, Frau A, Rodriguez-Lescure
A, Lépez-Vega JM, De La Haba J, Tres A, Alvarez |, Alba E, Arcusa A, Oltra A, Batista N, Checa
T, Pérez-Carrién R, Curto J; GEICAM Group. Epirubicin-cyclophosphamide adjuvant chemo-
therapy plus tamoxifen administered concurrently versus sequentially: randomized phase IlI
trial in postmenopausal node-positive breast cancer patients. A GEICAM 9401 study. Annals
of Oncology 2004;15(1):79-87.
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“Estudio randomizado de quimioterapia intensiva de consolidacién DICEP frente a
observacién en enfermas con cancer de mama metastdsico de baja carga tumoral
sensibles a la quimioterapia de induccién con taxol y epirrubicina”

Codigo: GEICAM /9601

* Coordinador del estudio: Dr. Miguel Martin, Hospital Clinico San Carlos, Madrid

Articulo publicado:

M. Martin, J.L. Garcia-Puche, A.Casado, M.C. Talavera, M.D. Menéndez, E. Alba, A. Pelegri, A.
Balil, A. Rodriguez-Lescure, J. Casinello, A.M. Lozano, R. Pérez-Carrion, J.A. Virizuela, E. Aranda,
A. Oltra, E. Diaz-Rubio. High-dose DICEP chemotherapy versus observation in metastatic breast
cancer patients with monotopic disease responding to induction chemotherapy with paclitaxel
plus epirubicin. Final results of a phase Il GEICAM trial. Revista de Oncologia 2003;5:148-155

“Ensayo fase Il de vinorelbina en infusién continua de 96 horas en pacientes con
neoplasia de mama metastasica refractaria a antraciclinas”
Codigo: GEICAM /9702

» Coordinador del estudio: Dr. Carlos Jara, Fundacion Hospital de Alcorcén, Madrid

Articulo publicado:

Jara-Sanchez C, Martin M, Garcia-Saenz JA, Barnadas A, Fernandez-Aramburo A, Lopez-Vega
JM, Pelegri A, Alba E, Casado A. Vinorelbine as a 96-Hour Continuous Infusion in Heavily
Pretreated Patients with Metastatic Breast Cancer: A Cooperative Study by the GEICAM
Group. Clinical Breast Cancer 2003,3(6):399-404.

“Docetaxel-based regimen (TAC) improves DFS and OS over FAC in node positive
early breast cancer patients: Efficacy, safety and quality of life at 55 month

follow-up”
Cddigo: GEICAM /9703

* Coordinador del estudio: Dr. Miguel Martin, Hospital Clinico San Carlos, Madrid

* Presentacion oral en Hamburgo en Marzo de 2004.

“Ensayo fase Il de gemcitabina en combinacién con vinorelbina en pacientes con
carcinoma de mama metastdésico resistente a antraciclinas”
Cddigo: GEICAM /9704
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¢ Coordinador del estudio: Dr. Francisco Lobo, Fundacion Jiménez Diaz, Madrid

* Aceptado como Proceedings en el 38th ASCO Annual Meeting celebrado en mayo del afio
2002.

Articulo publicado:

Lobo F, Virizuela JA, Dorta FJ, Floridn J, Lomas M, Jiménez E, Lépez P, Casado V, Ledn A,
Estévez LG, Démine M, and the Spanish Group for Research in Breast Cancer (GEICAM).
Gemcitabine plus Vinorelbine in Metastatic Breast Cancer Patients Previously Treated with
Anthracyclines: Results of a Phase Il Study. Clinical Breast Cancer 2003;4(1):46-50.

“Ensayo fase Il de Adriamicina y Taxotere secuenciales en primera linea de cancer

de mama metastdasico”
Cddigo: GEICAM /9801

* Coordinador del estudio: Dr. Emilio alba, Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Victoria de Mélaga

* Presentado como pdster en el Congreso de la Federacion de Sociedades Espafiolas de
Oncologia (FESEO) del afio 2000.

* Presentado como péster en el XIX Congreso de Senologia y Patologia Mamaria en octu-
bre del afio 2000.

* Presentado como pdster en el 36th ASCO Annual Meeting celebrado el afio 2000.

* Presentacion oral en el IV Congreso Europeo de Cancer de Mama celebrado en Barcelona
en marzo de 2002.

Articulo publicado:

E. Alba, N. Ribelles, A. Antdn, R. Pérez-Carrion, J.M. Lépez-Vega, M. Llanos, A. Pelegri, J.
Florian, M. Menéndez, M.J. Godes. Sequential doxorubicin and docetaxel as first-line treat-
ment in metastatic breast cancer: a GEICAM-9801 phase Il study. Breast Cancer Research
and Treatment 2003,77:1-8.

“Ensayo aleatorio doble ciego en mujeres postmenopdausicas con cancer de mama
primario que han recibido tamoxifeno adyuvante durante 2-3 afos, en el que se
compara el tratamiento adyuvante posterior con exemestano con la continuacién

del tratamiento con tamoxifeno”
Estudio 960EXE 031-C/13/96
Cddigo: GEICAM /9802

« Coordinador del estudio en Espafa: Dra. Isabel Alvarez, Hospital de Donostia
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Articulo publicado:

Coombes RC, Hall E, Gibson LJ, Paridaens R, Jassem J, Delozier T, Jones SF, Alvarez |, Bertelli
G, Ortmann O, Coates AS, Bajetta E, Dodwell D, Coleman RE, Fallowfield LJ, Mickiewicz E,
Andersen J, Lonning PE, Cocconi G, Stewart A, Stuart N, Snowdon CF, Carpentieri M,
Massimini G, Bliss JM, Intergroup Exemestane Study. A randomized trial of exemestane after
two to three years of tamoxifen therapy in postmenopausal women with primary breast can-
cer. N Engl ] Med 2004,350(11):1081-1092.

“Ensayo fase Il multicéntrico randomizado comparativo de docetaxel en combina-

cién con doxorubicina y ciclofosfamida (TAC) frente a 5-fluorouracilo, en combina-

cion con doxorubicina y ciclofosfamida (FAC) como tratamiento adyuvante en

pacientes con cdncer de mama operable con ganglios negativos (NO) y criterios de
alto riesgo”

ESTUDIO “TARGET 0”

Codigo: GEICAM /9805

* Coordinadores del estudio:
Dr. Miguel Martin, Hospital Clinico San Carlos, Madrid
Dra. Ana Lluch, Hospital Clinico Universitario de Valencia
Dr. Agusti Barnadas, Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona

* Estudio intermedio de toxicidad hematoldgica presentado como pdster en el 27th
Annual Symposium of the American Society of Breast Disease (ABSD) que se celebrd
en abril de 2003.

* Presentado como pdster en el 41tn ASCO Annual Meeting celebrado en mayo del
afio 2005.

“Encuesta de evoluciéon de pacientes con cdncer de mama en hospitales del grupo
GEICAM (1990-1993). Proyecto El Alamo”
Cddigo: GEICAM /9901

* Coordinador del estudio: Dr. Miguel Martin, Hospital Clinico San Carlos, Madrid

Articulo publicado:

M. Martin, A. Llombart-Cussac, A. Lluch, E. Alba, B. Munérriz, |. Tusquets, A. Barnadas, A.
Balil, J. Dorta, C. Picd (Grupo GEICAM. Estudio epidemioldgico del grupo GEICAM sobre el
céncer de mama en Espafia (1990-1993): proyecto “El Alamo”. Medicina Clinica (Barcelona)
2004;122(1):12-17.
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“Estudio fase Ill, multicéntrico y randomizado de la administracién secuencial de
Adriamicina y Docetaxel frente a la administracién concomitante de ambos farma-
cos en el tratamiento de primera linea de cancer de mama metastésico”

Codigo: GEICAM/9903

* Coordinador del estudio: Dr. Emilio Alba, Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Victoria de Mélaga

* Aceptado como Proceedings en el 38th ASCO Annual Meeting celebrado en mayo del
afio 2002.

* Presentado como comunicacion oral en el 39th ASCO Annual Meeting celebrado entre los
dias 31 de mayo y 3 de junio de 2003.

* Presentado como comunicacién oral en el Congreso de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica celebrado en junio de 2003.

Articulo publicado:

Emilio Alba, Miguel Martin, Manuel Ramos, Encarna Adrover, Ana Balil, Carlos Jara, Agusti
Barnadas, Antonio Ferndndez — Aramburo, Pedro Sanchez-Rovira, Margarita Amenedo, and
Antonio Casado. Multicenter Randomized Trial Comparing Sequential With Concomitant
Administration of Doxorubicin and Docetaxel As First-Line Treatment of Metastatic Breast
Cancer: A Spanish Breast Cancer Research Group (GEICAM - 9903) Phase Il Study. Journal
of Clinical Oncology, Vol 22, Num 13, July 1 2004: pp 2587 - 2593.

“Ensayo fase Il de la asociaciéon de Gemcitabina y Docetaxel bisemanal en el trata-
miento de primera linea del cancer de mama diseminado”
Codigo: GEICAM /9904

¢ Coordinador del estudio: Dr. Amadeu Pelegri, Hospital Sant Joan de Reus

¢ Presentado como péster en el 24th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del
afio 2001.

* Presentado como poster en el 38th ASCO Annual Meeting celebrado en mayo del afio 2002.

* Presentado en el 8th International Oncology Conference celebrado en Saint Gallen entre
los dias 12 al 15 de marzo de 2003.

* Aceptado como Proceedings en el 39th ASCO Annual Meeting del afio 2003.

Articulo publicado:

Amadeu Pelegri, Lourdes Calvo, José | Mayordomo, Jesus Florian, Santiago Véazquez, Angels
Arcusa, Marta Martin-Richard, —José L Bayo, Javier Virizuela, Eva Carrasco, Antonio Antén,
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and the Spanish Group for Breast Cancer Research (GEICAM), Gemcitabine plus docetaxel
administered every other week as first-line treatment for metastatic breast cancer:
Preliminary results from a phase Il trial. Seminars in Oncology, Vol 31, No 2, Suppl 4 (April),
2004: pp 20 - 24.

“Estudio de docetaxel en administracion semanal como tratamiento neoadyuvante
de pacientes con cancer de mama operable”
Cddigo: GEICAM /9905

e Coordinadora del estudio: Dra. Laura Garcia Estévez, Fundacion Jiménez Diaz de
Madrid

* Presentado como pdster en el 23th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del
afio 2000.

e Admitido como Proceedings en el 37th ASCO Annual Meeting del afio 2001.

* Presentacion oral en el IV Congreso Europeo de Cancer de Mama celebrado en Barcelona
en marzo de 2002.

Articulo publicado:

Laura G. Estévez, José Miguel Cuevas, Antonio Antdn, Jesus Florian, José Manuel Lopez-Vega,
Amalia Velasco, Francisco Lobo, Ana Herrero and José Fortes. Weekly Docetaxel as
Neoadjuvant Chemotherapy for Stage Il and Ill Breast Cancer. Efficacy and Correlation with
Biological Markers in a Phase Il, Multicenter Study. Clinical Cancer Research 2003;9:686-692.

“Ensayo clinico multicéntrico fase Ill, randomizado comparando 6 ciclos de régi-
men FEC (fluorouracilo, 4-epirubicina y ciclofosfamida) con 4 ciclos de régimen
FEC seguido de 8 administraciones de taxol semanal en régimen secuencial,
como tratamiento adyuvante de pacientes con cancer de mama operado y afecta-
cion axilar”

Cddigo: GEICAM/9906

* Coordinadores del estudio:
Dr. José Manuel Lépez Vega, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander
Dr. Enrique Aranda, Complejo Hospitalario Reina Sofia, Cérdoba
Dr. Alvaro Rodriguez Lescure, Hospital General Universitario de Elche

* Estudio intermedio de toxicidad presentado como comunicacion oral en el Congreso de
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica del afio 2003.
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e Estudio intermedio de toxicidad aceptado como pdéster en el 26th Annual San Antonio
Breast Cancer Symposium del afio 2003.

e Presentacién oral en el 28th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del afio
2005.

“Estudio de los factores que determinan la supervivencia tras la recaida en céancer
de mama. Modelo predictivo de tiempo a la progresion”
Cddigo: GEICALAMO /9093-01

¢ Coordinador del estudio: Dr. Enrique Aranda, Hospital Universitario Reina Soffa, Cérdoba

* Presentado como pdster en el Congreso de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
del afio 2003.

“Validacién de las categorias de riesgo de St.Gallen 2001 para pacientes con can-
cer de mama y ganglios negativos: un estudio ALAMO-GEICAM”

Cddigo: GEICALAMO/9093-02
* Coordinador del estudio: Dr. Ramdn Colomer, Institut Catala d’Oncologia, Girona

* Presentado como comunicacion oral en el Congreso de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica del afio 2003.

Carta publicada:

Colomer R, Vinas G, Beltran M, Izquierdo A, Lluch A, Llombart-Cussac A, Alba E, Munarriz B,
Martin M; Spanish Breast Cancer Research Group. Validation of the 2001 St Gallen risk cate-
gories for node-negative breast cancer using a database from the Spanish Breast Cancer
Research Group (GEICAM). Journal of Clinical Oncology 2004,22(5):961-962.

Articulo publicado en la revista Metistasis Oseas:
Miguel Martin. Grupo Espafiol de Investigacién en Céncer de Mama. Metastasis Oseas
2003; 2(1): 50-54.

“Src Mediates Prolactin — Dependent Proliferation of T47D and MCF7 Cells via the
Activation of Focal Adhesion Kinase/Erk1/2 and Phosphatidylinositol 3 — Kinase
Pathways”
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Juan J. Acosta, Raul M. Mufioz, Lorena Gonzalez, Alicia Subtil-Rodriguez, Maria Aurora
Dominguez-Caceres, José Manuel Garcia-Martinez, Annarica Calcabrini, Iciar Lazaro-Trueba,
and Jorge Martin-Pérez.

“Ensayo clinico multicéntrico, fase IV, abierto, aleatorizado para la administracién
de Pamidronato en pacientes afectas de cancer de mama con metastasis 6seas”
Codigo: GEICAM/2000-01
* Coordinadores del estudio:
Dra. Ana Lluch, Hospital Clinico Universitario de Valencia
Dr. Agusti Barnadas i Molins, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

* Presentado como pdster en el 28th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del afio
2005.

“Ensayo fase Il de la combinacién gemcitabina-adriamicina-paclitaxel (GAT) admi-
nistrada como tratamiento neoadyuvante en el tratamiento de pacientes con carci-
noma de mama estadio III”
Cadigo: GEICAM/2002-01
¢ Coordinadores del estudio:
Dr. Antonio Antén Torres, Hospital Miguel Servet
Dr. Pedro Sanchez Rovira, Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén

* Presentado como pdster en el 27th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del afio
2004.
* Presentado como Proceedings en el 41th ASCO Annual Meeting del afio 2005.

“Estudio fase Il multicéntrico de doxorubicina en combinacién con ciclofosfamida
(AC) seguido de docetaxel (T) en administracién semanal como tratamiento neoad-
yuvante de pacientes con cancer de mama operable estadios Il y llla”
Cddigo: GEICAM /2002-03
* Coordinadores del estudio:
Dra. Laura Garcia Estévez, Fundacion Jiménez Diaz
Dr. José Manuel Lépez Vega, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

* Presentado como poster en el 29th European Society for Medical Oncology (ESMO) del
afio 2004.
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¢ Presentado como pdster en el 28th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del
afio 2005.

“Encuesta de evolucién de pacientes con cdncer de mama en hospitales del grupo
GEICAM (1990-1997). Proyecto El Alamo”

* Coordinadora del estudio: Dra. Amparo Ruiz, Instituto Valenciano de Oncologia

* Presentado como pdster en el 41th ASCO Annual Meeting del afio 2005.

“Encuesta de evolucién de pacientes con cancer de mama en hospitales del grupo
GEICAM (Proyecto El Alamo) Andlisis de pacientes con ganglios positivos”

* Coordinadora del estudio: Dra. Ana Lluch, Hospital Clinico Universitario de Valencia

* Presentado como Proceedings en el 41th ASCO Annual Meeting del afio 2005.

“Encuesta de evolucién de pacientes con cancer de mama en hospitales del grupo
GEICAM (Proyecto El Alamo) Anilisis de pacientes con ganglios negativos”

¢ Coordinador del estudio: Dr. Antonio Casado, Hospital Universitario San Carlos

* Presentado como Proceedings en el 41th ASCO Annual Meeting del afio 2005.

“Time to progression as a surrogate endpoint of clinical benefit in the taxanes and
aromatasa inhibitors decade: “El Alamo” project”

¢ Coordinador del estudio: Dr. Juan de la Haba, Hospital Universitario Reina Sofia

* Presentado como pdster en el 28th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del
afio 2005.

“Timing of initiation of adjuvant chemotherapy for early breast cancer does not
influence disease — free survival. A Spanish Cancer Breast Research Group (GEI-
CAM) analysis”
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¢ Coordinador del estudio: Dr. Carlos Jara, Fundacion Hospitalaria de Alcorcén

* Presentado como pdster en el 28th Annual San Antonio Breast Cancer Symposium del
afio 2005.

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

Domicilio Social: Avda. de los Pirineos, n®7, oficina I-14.
Municipio: San Sebastidn de los Reyes.

Cddigo Postal: 28700. Madrid

Teléfono: 91-659-28-70.

Fax: 91-651-04-06

Persona de contacto: Noemi Garcia Garcia
geicam@geicam.org
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Asociacion denominada Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Ovario (GEICO), cons-
tituida como asociacion cientifica sin animo de lucro.

ORGANIGRAMA

Presidente: Dr. Andrés Cervantes
Vicepresidente: Dr. José Maria del Campo
Secretario: Dr. Antonio Gonzélez

LISTA DE CENTROS

13

Hospital Universitario de Elche

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
H.U. Arnau de Vilanova

Hospital General Universitario de Alicante
Hospital Miguel Servet

Hospital Universitario La Fe

Hospital La Paz

Hospital Clinico Universitario

Instituto Valenciano de Oncologia

Hospital de Castellén
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Tesorero: Dr. Antonio Casado
Vocal: Dr. Andrés Poveda
Vocal: Dra. Belén Ojeda
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Consorci Universitari de Terrassa

Hospital Miguel Servet

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Ramén y Cajal

Hospital Universitari Sant Joan

ICO Duran y Reynals

Hospital Clinico de Barcelona

Hospital Sant Pau

Hospital General Universitario de Alicante
Hospital de Castellén

Hospital Germans Trias i Pujol

Hospital Universitario de Elche

Hospital Ntra.Sra. De Aranzazu

Hospital Virgen de la Luz

Hospital Universitario Virgen del Rocio
Hospital General Universitario de Alicante
Hospital General Universitario Morales Meseguer
Hospital Ntra.Sra. De Aranzazu
Fundacion Hospital Son Llatzer

Clinica Universitaria de Navarra

Hospital Gral. Universitario de Guadalajara
H. Parc Tauli

Hospital Santa Maria Nai. Complejo hospitalario de Ourense
Hospital Universitario Dr. Peset

Hospital Universitario Puerta del Mar
Hospital Ruber Internacional

Hospital Vall d'Hebron

Hospital Xeral

Hospital Juan Ramén Jiménez

Hospital Son Dureta

Hospital Clinico de Mélaga

Hospital Juan Canalejo

Hospital Virgen de la Luz

Hospital Provincial Reina Sofia

Hospital de Jerez

Hospital General Universitario de Valencia
Hospital Virgen de la Luz

ICO Girona- H. Josep Trueta

Hospital Clinico de Barcelona

Hospital Provincial de Navarra
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* Hospital Trias i Pujol

* Hospital de Méstoles

* Hospital de Matard

e |CO Durany Reynals

e |CO Girona- H. Josep Trueta

e Clinica Universitaria de Navarra
* Hospital de Matard

* Hospital del Mar

* Hospital Clinico de Barcelona

LISTA DE INVESTIGADORES

e Dr. Alfredo Carrato Mena

¢ Dra. Ana de Juan

e Dra. Ana Balil i Giralt

e Dra. Ana Yuste

¢ Dra. Ana Herrero Ibafiez

¢ Dra. Ana Santaballa Bertrén

e Dr. Andrés Redondo Sénchez
e Dr. Andrés Cervantes Ruipérez
e Dr. Andrés Poveda Velasco

e Dra. Angeles Lépez

e Dra. Angels Arcusa Lanza

¢ Dr. Antonio Antén Torres

¢ Dr. Antonio Casado Herrdez

¢ Dr. Antonio Gonzélez Martin

e Dra. Asuncidn Torres Moragues
e Dra. Beatriz Pardo Burdalo

¢ Dra. Begofia Mellado

e Dra. Belén Ojeda Gonzélez

e Dr. Bertomeu Massuti Sureda
e Dr. Carlos Burriel

e Dra. Carmen Balafna

e Dra. Carmen Guillén

e Dra. Cristina Churruca

e Dr. Eduardo Martinez de Duefias
e Dra. Elisa Calvo

e Dra. Encarna Adrover Cebridn

Dra. Helena Garcia Martinez
Dra. Isabel Alvarez Lépez
Dra. Isabel Bover Barceld
Dr. J. Esteban Salgado
Dr. Javier Cassinello Espinosa
Dr. Jeslis Montesinos Mufioz
Dr. Jesus Garcia Gémez
Dr. José Mufioz Langa
r. José Antonio Contreras Ibafez
L)
L)
J
J

O O

r. José Enrique Alés Martinez
Dr. José M2 del Campo Fornis
Dr. José Ramén Mel Lorenzo
Dr. Juanjo Reina Zoilo

Dr. Julio Rifa

Dr. Lorenzo Alonso Carrién

Dr. Luis Miguel Anton Aparicio

Dra. M2 Carmen Gonzélez

Dra. M? Jesus Rubio Pérez

Dra. M2 Mar Gordon Santiago

Dra. M? José Godes Sanz de Bremond
Dra. M2 Mar Mufioz Sédnchez

Dr. Miguel Beltran Fabregat

Dra. Noemi Reguart

Dra. Nuria Lainez

Dra. Olatz Etxaniz

Dra. Pilar Lépez Criado
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e Dra. Pilar Lianes Barragéan * Dra. Susana Bezares Montes
* Dr. Ramon Salazar * Dr. Xavier Fabregat Mayol

* Dr. Ramén Colomer Bosch e Dra. Yolanda Garcia

e Dr. Salvador Martin Algarra

FECHA DE CREACION

El Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de Ovario (GEICO) se constituyd en 1999 como
Asociacién Cientifica sin animo de lucro con el fin de cumplir dos fines principales:

1. Desarrollar, estimular y coordinar estudios clinicos de investigacion en cancer gineco-
l6gico en general, con especial atencidn al cancer de ovario.

2. Organizar reuniones cientificas, congresos y simposiums con un objetivo docente y de
promocion de los citados estudios.

Actualmente el grupo esté constituido por mds de 30 especialistas en Oncologia que traba-
jan en otros tantos hospitales del pais, con especial interés y dedicacion a la patologia onco-
|6gica ginecoldgica.

Desde el principio de su constitucién, uno de los fines del Grupo GEICO ha sido posibilitar
a la mayoria de Centros del pais su participaciéon en protocolos internacionales de prime-
ra calidad cientifica. Para alcanzar este objetivo, el grupo se integré en el Gynecologic
Cancer Intergroup, donde participa en colaboracién con otros Grupos Cooperativos mun-
diales implicados en la investigacion en céancer ginecoldgico. Como fruto de esta colabo-
racion con el GCIG, el Grupo GEICO ha participado y participa activamente en varios estu-
dios aleatorizados de tratamiento de cancer de ovario en primera linea, que se recogen en
la seccion de ENSAYOS CLINICOS de esta pagina. Asi mismo, el grupo GEICO esté partici-
pando activamente en el disefio y promocién de nuevos estudios clinicos bajo los auspi-
cios del GCIG.

Ademés, el Grupo GEICO es promotor de estudios clinicos en patologia oncoldgica gine-
coldgica, cuyo disefio, coordinacion y ejecucion se lleva a cabo por miembros del propio
Grupo. Con ello se da cumplimiento al apoyo a la iniciativa investigadora clinica que
surge en los miembros del Grupo, lo que representa uno de nuestros mas firmes com-
promisos.

Otro de los objetivos fundacionales es la promocién y desarrollo de reuniones cientificas

sobre Oncologia Ginecoldgica. En esta linea, este afio hemos celebrado la 52 edicion del
Simposium Internacional “Advanced Ovarian Cancer: Optimal Therapy Update”. Este
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Simposium se ha convertido, por la calidad de sus ponentes y la actualidad de los temas que
aborda, en el referente docente en el manejo médico de céncer de ovario en nuestro pais,
y en uno de los principales foros de discusién y puesta al dia en Europa, siendo cada vez
mayor la participacion de especialistas de EEUU, Canada y Australia.

Finalmente, la presente web surge con el espiritu de dar a conocer nuestra labor a la socie-
dad y los profesionales de la salud implicados en el cuidado de las pacientes con céncer
ginecoldgico.

ACTIVIDADES

INVESTIGACION CLINICA
Desarrollo de estudios fase Il y lll en cancer ginecoldgico con especial dedicacion al cancer
de ovario.

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA
Registro prospectivo de tratamiento de cancer de ovario en estadios | y Il iniciado en 1999.

DIVULGACION Y FORMACION
Realizacion de Symposium cada 2 afios en Valencia titulado: “5" Internacional Symposium:
Advanced Ovarian Cancer: Optimal Therapy.”

COLABORACION CON GRUPOS INTERNACIONALES

* El grupo esté integrado en el Gynecologic Cancer Intergroup, donde participa en colabo-
racion con otros Grupos Cooperativos mundiales implicados en la investigacion en can-
cer ginecoldgico. Como fruto de esta colaboracién con el GCIG.

* El grupo GEICO esta participando activamente en el disefio y promocién de nuevos estu-
dios clinicos bajo los auspicios del GCIG.

ESTUDIOS

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

» Estudio fase I/ Il de combinacién de una dosis fija de carboplatino en paclitaxel y adria-
micina en primera linea de tratamiento de pacientes con carcinoma de ovario avanzado

y citoreduccion inicial suboptima.
CODIGO: GEICO
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Estudio piloto fase Il, abierto, de caelix como monoterapia en cancer epitelial de ovario
metastdsico en pacientes previamente tratados con platinos y taxanos.
CODIGO: CO22

Ensayo clinico aleatorio de paclitaxel/ epirubicina/ carboplatino de la combinacién TEC
vs paclitaxel/ carboplatino/ TE en el tratamiento de mujeres con céncer de ovario avan-
zado. CODIGO: EORTC 55981 (GEICO GO299)

Estudio fase Il randomizado (con valoracién de calidad de vida), de carboplatino frente a
la combinacién de taxol y carboplatino en pacientes con recaida de céncer de ovario.
CODIGO: GEICO 0199

Ensayo clinico de fase Il para evaluar el tratamiento con la combinacion cisplatino mas
topotecdn seguido de paclitaxel mds carboplatino frente a paclitaxel més carboplatino
como tratamiento de primera linea en mujeres con un diagndstico reciente de céncer
epitelial de ovario avanzado.

CODIGO DE PROTOCOLO: CAN-NCIC-OV 16, NCT00028743, EORTC-55012, GEICO-
0101

Estudio fase Il con gemcitabina en infusién prolongada como tratamiento de tumores
avanzados de ovario resistentes a platino.
CODIGO DE PROTOCOLO: GEICO 0103

Ensayo fase IV-Il de Temozolomida en esquema de administracion oral continua en el tra-
tamiento de los sarcomas ginecoldgicos.
CODIGO DE PROTOCOLO: PO2868

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

18

Estudio fase Il randomizado del doblete carboplatino-gemcitabina seguido de carboplati-
no-paclitaxel vs carboplatino-paclitaxel en pacientes con recidiva platino-sensible de car-
cinoma de ovario, carcinomatosis peritoneal primaria o carcinoma de trompa.

CODIGO DE PROTOCOLO: GEICO-0104

Estudio exploratorio fase Il para evaluar la eficacia y seguridad de topotecan semanal en
el tratamiento del cancer de CERVIX persistente o recidivante tras fracaso de tratamien-
to de primera linea con derivados del platino.
CODIGO DE PROTOCOLO: GEICO 2005-01
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PROYECTOS FUTUROS

Ensayo ICON-7
Ensayo ICON-6

RESUMEN PUBLICACIONES

REVISTAS

19

Randomized phase Il trial of carboplatin versus paclitaxel and carboplatin in platinum-
sensitive recurrent advanced ovarian carcinoma: a GEICO (Grupo Espanol de
Investigacion en Cancer de Ovario) study. Gonzalez-Martin AJ, Calvo E, Bover I, Rubio MJ,
Arcusa A, Casado A, Ojeda B, Balana C, Martinez E, Herrero A, Pardo B, Adrover E, Rifa
J, Godes MJ, Moyano A, Cervantes A. Ann Oncol 2005; 16: 749 - 755

Ovarian cancer treatment: what is new. A. Poveda. Int J Gynecol Cancer. 2003 Nov-
Dec;13 Suppl 2:241-50.

Is combination chemotherapy superior to single-agent chemotherapy in second-line tre-
atment? A. Gonzalez-Martin; Geico Group. Int J Gynecol Cancer. 2003 Nov-Dec;13 Suppl
2:185-91.

Topotecan in platinum-resistant advanced ovarian cancer (AOC) patients (PTS):
Evaluation of activity and prognostic factors of response: preliminary results. A study of
Spanish Group for Research on Ovarian Cancer (GEICO). V.Soriano, C.Balafa,
M.A.Izquierdo, A.Herrero, J.M. del Campo, A.Cervantes, A.Poveda, |.Bover, A.Casado,
A.Arcusa, B.Ojeda, T.Massuti, |.Tusquets, |.Alvarez, E.Calvo. Ann Oncol.2000.vol II
(suppl.4):85

A combination of a fixed dose of Carboplatin plus paclitaxel and adiamycin in first-line
therapy for advanced ovarian cancer and supoptimal surgical cytorreduction. A phase |
trial of the Spanish Group for Ovarian Cancer Research and treatment (GEICO).
A.Cervantes, A.Poveda, A.Gonzélez, B.Massuti, C.Balafia, A.Insa. Eur.J.Cancer 1999;
35(Suppl 4): S239

Dose-Escalated Paclitaxel in 1-Hour Infusion with a Fixed Dose of Cisplatin in Previously
Untreated Advanced Ovarian Cancer: A Phase Il Trial of the Spanish Group for Ovarian
Cancer. A.Cervantes, C.Mendiola, JM del Campo, B.Massuti, A.Casado, A.Escobedo,
A.Moyano, B.Ojeda, A.Poveda and D.Benito. Seminars in Oncology 1997; vol 24, N° 5
(Suppl 15) : S15-S43.
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A Phase Il Trial of High Dose Single Agent Paclitaxel as First Line Therapy in Advanced
Ovarian Cancer. A. Cervantes, A. Escobedo, JM del Campo, A. Poveda, MD Benito, JR
Germa-Lluch. Annals of Oncology 1996; 7 (suppl 5): 76.

ABSTRACTS

Prolonged Infusion Of Gemcitabine In Patients With Platinum Resistant Or Refractory
Recurrent Ovarian Carcinoma: A Phase Il Study Of GEICO (Spanish Group For
Investigation On Ovarian Cancer). B. Ojeda, A. Gonzaléz-Martin, B. Mellado, I. Bover, X.
Fabregat, M. Rubio, L. Alonso, P. Lianes, C. Churruca, A. Poveda. 2005 ASCO Annual
Meeting. Abstract No: 5101

Early stages (I-lla) epithelial ovarian cancer (EOC): preliminary data of the prospective
register of the Spanish Group for Investigation on Ovarian Cancer (GEICO). B. Ojeda. 29th
ESMO Congress 29 October — 2 November 2004 Vienna, Austria.

First line treatment of ovarian/tubal/peritoneal cancer FIGO stage Ilb-IV with paclita-
xel/carboplatin with or without epirubicin (TEC vs TC). A Gynecologic Cancer Intergroup
study of the NSGO, EORTC GCG, and NCIC CTG. Results on progression free survival. G.
B. Kristensen, I. Vergote, E. Eisenhauer, M. Baekelandt, G. Stuart, E. Aavall-Lundquist, J.
Del Campo, A. B. Lopez, M. Mirza, E. Lorenz. Journal of Clinical Oncology, 2004 ASCO
Annual Meeting Proceedings (Post-Meeting Edition). Vol 22, No 14S (July 15 Supplement),
2004: 5003

Randomised phase Il study of carboplatin (C) versus paclitaxel-carboplatin (PC) in plati-
num-sensitive (PS) recurrent advanced ovarian carcinoma (AOC) with assessment of qua-
lity of life (QoL): A GEICO study (Spanish Group for Investigation on Ovarian Carcinoma).
A. Gonzalez Martin, E. Calvo, I. Bover, M. J. Rubio, A. Arcusa, A. Casado, B. Ojeda, C.
Balana, M. C. Gonzalez, A. Herrero, Amadeo Pelegri, A Cervantes. Proc Am Soc Clin
Oncol 22: page 451, 2003 ASCO Annual Meeting (abstr 1812).

Predictors of response to pegylated liposomal doxorubicin in platinum pre-treated ovarian
cancer (PPOC). A GEICO study (Spanish Group for Research And Treatment of Ovarian
Cancer). Casado Herraez, A. Gonzalez, A. Cervantes, |. Bover, A. Poveda, I. Alvarez, A.
Herrero, E. Calvo, A. Santaballa, B. Ojeda, for GEICO (Spanish Group on Research of Ovarian
cancer). Proc Am Soc Clin Oncol 22: page 483; 2003 ASCO Annual Meeting (abstr 1942).

“Registro prospectivo de estadios | y II”. B. Ojeda, M ] Godes, A. Herrero, A. Casado, A.
Pelegri, I. Alvarez, A.Santaballa, A. Poveda, A. Carrato, A. Gonzalez, C. Balafia, E.
Martinez, A. Arcusa, A. Cervantes, |. Bover, X. Fabregat, E. Calvo y P. Lianes. Grupo GEIO.
Libro de Abstracts de la SEOM (2003). Congreso de Tenerife.
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Predictors of response to pegylated liposomal doxorubicin (Caelix/Dexil) in platinum pre-
treated ovarian cancer (PPOC): an interim andlisis. A.Casado, A.Cervantes, |. Bover,
B.Ojeda, I.Alvarez, A.Conzalez, IlITusquets. Proceedings ASCO, 2002; 21

Doxorrubicina liposémica (Caelyx) en el tratamiento de enfermas con cdncer avanzado
de ovario resistentes a platino: Evaluacién de la actividad y de los factores prondstico
(FP) de respuesta (R). Resultados preliminares. Estudio del Grupo Espafiol de
Investigacién en Cancer de Ovario. A.Casado, A.Cervantes, |.Bover, B.Ojeda, |.Alvarez,
A.Poveda, A.Gonzdlez, |.Tusquets, A.Antén, A.Santaballa. Libro Abstracts Congreso
SEOM, 2001.

Topotecan in platinum-resistant advanced ovarian cancer (aoc) patients (pts): evaluation
of activity and prognostic factors of response: preliminary results. A study of the Spanish
Group for Research on Ovarian Cancer (GEICO). V.Soriano, C Balafia, MA Izquierdo, A
Herrero, JM del Campo, A Cervantes, A Poveda. | Bover, A Casado, A Arcusa, B Ojeda, T
Massutti, | Tusquets, | Alvarez, E Calvo. 2000

A phase Il trial of a combination of a fixed dose of carboplatin with paclitaxel plus doxo-
ribicin in first-line treatment for patients with advanced ovarian cancer with supoptimal
cytoreduction. A GEICO Study. Proceedings of State of the Art in the Treatment of
Ovarian Cancer. A.Gonzélez, A.Cervantes, C.Balafia, T.Garcia, B.Massuti and A.Poveda. El
Escorial, 5th Nov 1999.

Estudio en fase | de combinacién de una dosis fija de carboplatino con paclitaxel y adria-
micina en primera linea de tratamiento de pacientes con carcinoma de ovario avanzado
y citorreduccion inicial subdptima. Estudio del GEICO. A.Cervantes, A.Poveda,
A.Gonzélez, B.Massuti, C.Balafia, A.Insa. Libro Abstract C-178. Congreso SEOM, 1999

Phase Il non-randomized trial of intrapatient escalating paclitaxel oves 1-hour infusion
and fixed-dose cisplatin in advanced ovarian cancer. J.M.del Campo, C.Mendiola,
B.Massuti, A.Casado, A.Cervantes, J.R.Germa, A.Moyano, B.Ojeda, A.Poveda, D.Benito.
Proceedings ESGO, Lisboa 1997.

Phase Il study of paclitaxel in 1-hour infusion with dose escalation and fixed cisplatin in
untreated advanced ovarian carcinoma. C. Mendiola, JM del Campo, B.Massuti, A.
Casado, A.Cervantes, A. Escobedo, A. Moyano, B.Ojeda, A. Poveda, H.Gdmez, FJ Vega
and D. Benito. Proceedings ASCO 1997; 16: c-1276.
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SECRETARIA TECNICA/ CONTACTO

Secretario del Grupo GEICO: Dr. Antonio Gonzalez

Secretaria del Grupo GEICO: Sara Lavin Sdnchez. Teléfono: 628856520
Direccion de correo de la secretaria: secretaria@grupogeico.org
WWW.grupogeico.org
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GRUPO ESPANOL DE
INVESTIGACION EN | :
SARCOMAS (GEIS) SGElS

TIPO DE ASOCIACION

AMIL BLIAVESTIGACIOR LN AARCOML

Asociacion sin animo de lucro.

ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

JUNTA DIRECTIVA

Presidente: Dr. Xavier Garcia del Muro Solans

Vicepresidente: Dr. Andrés Poveda Velasco

Tesorero: Dr. Ricardo Cubedo Cervera
Secretario: Dr. Joan Maurel Santasusana

VOCALES

Dra. Carmen Balafid Quintero
Dr. José M2 Buesa Pérez

Dra. Fina Cruz Jurado

Dra. Pilar Escudero Emperador
Dr. Antonio Lépez Pousa

Dr. Javier Martin Broto

SEC’RETARIA REGISTRO GEIS DATA CENTER
TECNICA Fundacién
Dr. Javier Martin Broto Iberoamericana
Dr. Joan Maurel Cochrane
Santasusana

Sr. Jordi Pardo Pardo
Sra. Marilé de Carrillo
Mufioz
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LISTA DE CENTROS

CENTROS EN ESPANA

DOMICILIO

Centro Médico Povisa

Salamanca, 5 36211 Vigo

Clinica Puerta de Hierro

San Martin de Porres, 4 28035 Madrid

Clinica Universitaria de Navarra

Avda. Pio XII, 36 31008 Pamplona

Complejo hospitalario de Ledn

Altos de Nava, s/n 24071 Ledn

Consorci Sanitari de Terrassa

Ctra. Torrebonica, s/n 08227 Terrassa

F. Jiménez Diaz. Clinica Ntra.Sra.de la Concepcion

Avda. de los Reyes Catdlicos, 2 28040 Madrid

Fundacién Hospital Alcorcén

Budapest, 1 28922 Alcorcén

H. Arnau de Vilanova

San Clemente, 12 46015 Valencia

Complejo hospitalario Arquitecto Marcide

Ctra. De San Pedro de Leixa, s/n 15405 El Ferrol

H. C. U. de Salamanca

P? San Vicente, 58-182 37007 Salamanca

H. C. U. Lozano Blesa

San Juan Bosco, 15 50009 Zaragoza

H. C. Virgen de la Victoria

Campus Universitario de Teatinos, s/n 29010 Mélaga

H. Carlos Haya de Malaga

Avda. Carlos Haya, s/n 29010 Mélaga

. Central de Asturias

Julidn Claveria, s/n 33006 Oviedo

. Clinic de Barcelona

Villarroel, 170 08036 Barcelona

. Clinico "San Carlos"

Dr. Martin Lagos, s/n 28040 Madrid

. Creu Roja d "Hospitalet

Avda. Josep Molins, 29-41 08906 L'Hospitalet de Llobregat

. de Basurto

Avda. de Montevideo, 18 48013 Bilbao

. de Cruces

Plaza de cruces, s/n 48903 Baracaldo

. de la Ribera

Ctra. Alcira-Corbera, Km.1 46600 Alcira

. de Matar6

Ctra. Cirera s/n 08304 Mataro

. de Navarra

Irunlarrea, 3 31008 Pamplona

. de Ourense

Ramén Puga, 54 32005 Ourense

. de Sagunti C.E

Avda. Ramén y Cajal, s/n 46520 Port de Sagunt

. de Txagorritxu

José Atxotegui, s/n 01009 Vitoria

. del Mar

Passeig Maritim, 25-29 08003 Barcelona

. del Rio Hortega

Cardenal Torquemada, s/n 47003 Valladolid

. Donostia

P Dr. Beguiristain, s/n 20014 San Sebastién

. G. U. Morales Meseguer

Marqués de los Vélez, s/n 30008 Murcia

. Germans Trias i Pujol

Ctra. del Canyet, s/n 08916 Badalona

. Gral. d "Alacant

Avda. Pintor Baeza, s/n 03010 Alicante

. G. U. de Elche

Huertos y Molinos, s/n 03202 Elx

. Gral. de Guadalajara

Donantes de Sangre, s/n 19002 Guadalajara

. Gral. de Valencia

Avda. Tres Cruces, s/n 46014 Valencia

. Gral. de Yagiie

Avda. del Cid, 96 09005 Burgos

Irlr xlrxr x| | Tl T T | || T|T T T T

. Insular de Gran Canaria

Plaza Dr. Pasteur, s/n 35016 Las Palmas
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CENTROS EN ESPANA

DOMICILIO

H. Juan Canalejo

Xubias de Arriba, 84 15006 A Corufia

. La Fe de Valencia

Avda. Campanar, 21 46009 Valencia

. Miguel Servet

P9 Isabel la Catdlica, 1-3 50009 Zaragoza

. Ntra. Sra. De la Candelaria

Ctra. del Rosario, s/n 38010 Santa Cruz de Tenerife

. Obispo Polanco

Avda. Ruiz Jarabo, s/n 44002 Teruel

. Parc Tauli

Parc Tauli, s/n 08208 Sabadell

. Provincial de Castelld

Avda. Dr. Clara, 19 12002 Castelld

. Provincial de Conxo

Rua Ramon Baltar, s/n 15706 Santiago de Compostela

. Ramén y Cajal

Ctra. Colmenar Viejo, km 9,1 28034 Madrid

. Reina Sofia de Cérdoba

Avda. Menéndez Pidal, s/n 14004 Cérdoba

. Ruber Internacional

La Masg, 38 Mirasierra 280034 Madrid

. San Millan-San Pedro

Autonomia de la Rioja, 3 26004 Logrofio

. Sant Joan d “Alacant

Ctra. Alicante-Valencia, s/n 03550 San Juan de Alicante

. Sant Joan de Reus

Sant Joan, s/n 43201 Reus

. Sant Pau Avda. Sant Antoni M2 Claret, 167 08025 Barcelona
. Son Dureta Andrea Doria, 55 07014 Palma de Mallorca

. Son Llatzer Ctra. Manacor, Km. 4 07198 Palma de Mallorca

. Torrecardenas Paraje de Torrecérdenas, s/n 04009 Almeria

. U. 12 de Octubre Avda. de Cérdoba, Km.5,4 28041 Madrid

. U. Dr. Peset Avda. Gaspar Aguilar, 90 46017 Valencia

. U. Marqués de Valdecilla

Avda. Valdecilla, s/n 39008 Santander

. U. Puerta del Mar

Avda. Ana de Viya, 21 11009 Cédiz

. Universitario de Canarias

La Cuesta s/n 38320 La Laguna

. Vall Hebron

P2 Vall Hebrdn, 119-129 08035 Barcelona

. Virgen de la Macarena

Avda. Dr. Fedriani, s/n 41009 Sevilla

. Virgen de los Lirios

Poligono de Caramanxel, s/n 03800 Alcoi

. Virgen del Rocio

Avda. Manuel Siurot, s/n 41013 Sevilla

r'r rrr x|l x|l r x|l T IT|xT | T|T|xT|T| I

. Xeral Cies

Pizarro, 22 36204 Vigo

H. Xeral de Lugo

Dr. Severo Ochoa, s/n 27004 Lugo

ICO Girona "Josep Trueta"

Avda. de Franga, s/n 17007 Girona

Institut Catala d'Oncologia

Avda. Gran Via, Km. 2,7 08907 L'Hospitalet de Llobregat

Instituto Valenciano de Oncologia

Prof. Beltran Baguena, 19 46009 Valencia

M.D. Anderson

Gémez Hemans n? 4 28033 Madrid

CENTROS EN PORTUGAL

DOMICILIO

Instituto Portugués de Oncologia do Coimbra

Avda. Bissaya Barreto - Coimbra

Instituto Portugués de Oncologia do Porto

Rua Dr. Anténio Bernardino de Almeida 4200-072 Porto
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LISTA DE INVESTIGADORES

INVESTIGADORES

CENTRO

E-MAIL

Alija Lépez, Valentin

H. de Basurto

valija@hbas.osakidetza.net

Alvarez Gémez, Elena

H. Xeral de Lugo

oncolugo@medicosmix.com

Andrés Conejero, Raquel

H. C. U. Lozano Blesa

andresraquel@hotmail.com

Balafa Quintero, Carmen

H. Germans Trias i Pujol

chalana@ico.scs.es

Barrajon, Enrique

H. G. U. de Elche

ebm@oncologia2000.com

Bellmunt, Joaquim

H. Vall Hebrén

jbellmunt@vhebron.net

Blanco Guerrero, Remei

Consorci Sanitari de Terrassa

rblanco@csdt.es

Blasco, Ana

. Gral. de Valencia

ana_blasco@gva.es

Buesa Pérez, José Maria

. Central de Asturias

jmbuesa@hca.es

Calvo, Elisa

. Virgen del Rocio

elisam.calvo.sspa@juntadeandalucia.es

Cano Cano, Juana Maria

. Torrecérdenas

juanycano@eresmas.com

Carabantes Ocdn, Francisco

. Carlos Haya de Malaga

fcarabantes@hotmail.com

Carles Galceran, Joan

I T T T |IT I

. del Mar

jcarles@imas.imim.es

Carrasco Alvarez, Juan Antonio

H. Xeral Cies

jacarrasco@arrakis.es

Casado Echarren, Victoria

F. Jiménez Diaz. Clinica
Ntra. Sra. de la Concepcion

victoria_casado@yahoo.es

Casado Herraez, Antonio

H. Clinico "San Carlos"

antoniocasado@telefonica.net

Contreras, J.A.

H. U. Puerta del Mar

jacontreras@hotmail.com

Cruz Jurado, Fina

H. Universitario de Canarias

jcjurado@huc.canarias.org

Cubedo Cervera, Ricardo

Clinica Puerta de Hierro

rcubedo@telefonica.net

Cubillo Gracian, Antonio

M.D. Anderson

acubillo@mdanderson.es

Cuevas Sanz, José Miguel

H. de la Ribera

jmcuevas@hospital-ribera.com

Da Silva, Regina

Instituto Portugués de Oncologia
do Coimbra

dinis_jose@netcabo.pt

de Juan Ferré, Ana

H. U. Marqués de Valdecilla

ajuan@humv.es

de las Pefias Bataller, Ramén

H. Provincial de Castell

ramon.delaspenas@hospital2000.net

Dinis, José

Instituto Portugués de Oncologia
do Porto

dinis_jose@netcabo.pt

Dominguez, Severina

H. de Txagorritxu

sdominguez@htxa.osakidetza.net

Dorta, Francisco

H. Ntra. Sra. De la Candelaria

onco@comtf.es

Escudero Emperador, Pilar

H. C. U. Lozano Blesa

onch-escudero@hcu-lblesa.es

Fra Rodriguez, Joaquin

H. Central de Asturias

jfrar@seom.org

Gallego, Oscar

H. Sant Pau

263770gr@comb.es

Garcia Castro, Inés

H. Gral. de Guadalajara

jacaes@sescam.jccm.es

Garcia del Muro Solans, Xavier

Institut Catala d'Oncologia

garciadelmuro@csub.scs.es

Garcia Girén, Carlos

H. Gral. de Yagiie

giron@hgy.es

Garcia Gdmez, JesUs

. de Ourense

jargomez@yahoo.es

Garcia Teijido, Paula

. San Millan-San Pedro

paulagteijido@hotmail.com

Gémez Bernal, Amalia

. C. U. de Salamanca

agober@usal.es

Goémez Espafia, M? Auxiliadora

. Reina Sofia de Cérdoba

magespanya@hotmail.com

Goémez Martin, Carlos

. U. 12 de Octubre

cgmartin@teleline.es

Gonzélez Billalabeitia, Enrique

I T | T|IT|IT I

. G. U. Morales Meseguer

egbillalabeitia@telefonica.net
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INVESTIGADORES

CENTRO

E-MAIL

Gonzdlez Campora, Ricardo

H. Virgen de la Macarena

rcampora@us.es

Gonzélez de Sande, Luis Miguel

Complejo hospitalario de Ledn

Imgdesande@hotmail.com

Gonzalez, Antonio

H. Ramén y Cajal

agonzalezm@seom.org

Guillén Ponce, Carmen

H. G. U. de Elche

guillen_car@gva.es

Juan Vidal, Oscar

H. Arnau de Vilanova

juan_osc@gva.es

Lainez Milagro, Nuria

H. de Navarra

nurialainez@eresmas.com

Lasso de la Vega Gonzélez, Roberto

H. Virgen del Rocio

roberto.lassovega.sspa@juntadeandalucia.es

Lavernia Giner, Javier

Instituto Valenciano de Oncologia

javilavernia@hotmail.com

Lianes, Pilar

H. de Matard

plianes@csm.scs.es

Lépez Pousa, Antonio H. Sant Pau alopezp@santpau.es
Lépez Vivanco, Guillermo H. de Cruces glvivanco@hcru.osakidetza.net
Losa Gaspa, Ferran H. Creu Roja d "Hospitalet ferran.losa@sanitatintegral.org
Llorente Doménech, Rosa Maria ~ H. U. Dr. Peset llorente_ros@gva.es

Maestu Maiquez, Inmaculada

H. Virgen de los Lirios

imaestu@coma.es

Martin Algarra, Salvador

Clinica Universitaria de Navarra

smalgarra@unav.es

Martin Broto, Javier H. Son Dureta jmartin@hsd.es

Martinez Trufero, Javier H. Miguel Servet jmtrufero@seom.org

Maurel Santasusana, Joan H. Clinic de Barcelona jmaurel@clinic.ub.es

Meana, Andrés H. Gral. d"Alacant meana_jos@gva.es

Menéndez Prieto, Maria Dolores  H. Provincial de Conxo mdmenendezprieto@yahoo.es
Molano Criollo, Fernando H. Insular de Gran Canaria fermolano@canariastelecom.com
Montalar, Joaquin H. La Fe de Valencia jmontalar@telefonica.net

Pericay Pijaume, Carlos H. Parc Tauli cpericay@cspt.es

Piera Pibernat, Josep Manel H. Donostia jpiera@chdo.osakidetza.net

Poveda Velasco, Andrés

Instituto Valenciano de Oncologfa

apoveda@fivo.org

Puertas Alvarez, Javier

H. del Rio Hortega

puertasal@yahoo.es

Rodriguez Salas, Nuria

Fundacién Hospital Alcorcén

nrodriguez@fhalcorcon.es

Rubié Casadevall, Jordi

ICO Girona "Josep Trueta"

jrubio@icogirona.scs.es

Rubio Vigueira, Belén

H. U. 12 de Octubre

brubiov1@jhmi.edu

Safont Aguilera, Marfa José

H. Gral. de Valencia

mjsafont@yahoo.es

Sénchez Escribano, Ricardo

H. Ruber Internacional

oncomedica@ruberinternacional.es

Sénchez Heras, Ana Beatriz

H. G. U. de Elche

sanchez_ana@gva.es

Santomeu, Lucia

Centro Médico Povisa

calmanza@povisa.es

Sevilla Garcia, Isabel

H. C. Virgen de la Victoria

isevilla02@yahoo.es

Soares, Marta

Instituto Portugués de Oncologia
do Porto

martasoa@ipoporto.min-saude.pt

Vadell Nadal, Catalina

H. Son Llatzer

cvadell@hsll.es

Valenti Moreno, Vicente

H. Sant Joan de Reus

walenti@grupsagessa.com

Valladares, Manuel

H. Juan Canalejo

manuel_valladares@canalejo.org

Vélez de Mendizabal, Edelmira

H. San Millan-San Pedro

paulagteijido@hotmail.com

Vidal Insua, Yolanda

Complejo hospitalario Arquitecto
Marcide

yvidalinsua@yahoo.es

Yubero Esteban, Alfonso

H. Obispo Polanco

ayuberoe@salud.aragon.es
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FECHA DE CREACION

Primer trimestre de 1994.

ACTIVIDADES

INVESTIGACION CLiNICA

Disefio, evaluacion y puesta en marcha de estudios multicéntricos de investigacion
clinica.

Ejecucion de estudios multicéntricos de investigacidn clinica en fases I, II, Il y IV por ini-
ciativa propia o en colaboracién con la industria farmacéutica. Actualmente existen 7
estudios en marcha.

Los datos procedentes de los estudios, previamente autorizados por los Centros de
Investigacion Clinica de los Hospitales (CEIC), son recogidos en Cuadernos de Recogida
de Datos (CRD,s) especificamente disefiados para cada estudio y se envian al Centro de
Datos (Data Center) ubicado en la Fundacién Cochrane.

Evaluacion de los resultados de los estudios clinicos realizados, anélisis estadistico, eje-
cucién de manuscritos para su publicacion y envio a revistas especializadas.

Promover estudios de biologia molecular asociados a protocolos clinicos de investigacion
en sarcomas. A tal efecto se ha creado un “Subcomité de Patologia” que disefia y eva-
lia propuestas de estudios bésicos.

Base de Datos prospectiva de pacientes incluidos en los diferentes estudios clinicos para
la realizacién de estudios de factores prondstico y correlaciéon con los datos de estudios
de biologfa molecular

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA

Registro Nacional prospectivo e informatizado (registro on-line) de sarcomas, con sede
en Palma de Mallorca bajo la supervision del Dr. Javier Martin Broto del Hospital Son
Dureta de Palma de Mallorca. Periddicamente se realizan revisiones y actualizacion de
los datos de los pacientes incluidos en el registro.

Registro Nacional prospectivo e informatizado (registro on-line) de pacientes con GIST.
Registro Nacional prospectivo e informatizado (registro on-line) de tumores 6seos (en
elaboracion).

DIVULGACION Y FORMACION

Pagina web bilinglie (espafiol-ingles) para la divulgacion de las actividades del Grupo y en
general para la informacion al publico del tratamiento de los sarcomas. La web del Grupo
es www.grupogeis.org de la que se ocupa un webmaster externo.
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* El GEIS realiza una reunion plenaria anual (habitualmente en marzo o abril) con asisten-
cia de todos los miembros del Grupo, asi como cuatro reuniones anuales de la Junta
Directiva (con asistencia de miembros de la Junta y vocales). La financiacién de dichas
reuniones se lleva a cabo con la colaboracion de la industria farmacéutica.

COLABORACION CON GRUPOS INTERNACIONALES
* Participacion en estudios clinicos conjuntos con EORTC, ISG, FSG, ASG y centros de
Portugal.
* Participacion en Conferencias de Consenso en Sarcomas:
— 1rst International Consensus Forum on Adult Soft Tissue Sarcoma - Milano. (Febrero
2001)
— Reunién GIST - Lugano. (Marzo 2004)
— 2nd International Consensus Forum on Adult Soft Tissue Sarcoma & GIST - Milano.
(Junio 2004)
— Reunién GIST - Barcelona. (Diciembre 2004)

ESTUDIOS

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

e GEIS-01 (1994): Ensayo clinico en fase Il de Ifosfamida a dosis altas como primera linea
en el tratamiento de los sarcomas de partes blandas avanzados.

* GEIS-01b (1995): Ensayo clinico en fase Il de Adriamicina en segunda linea de trata-
miento tras Ifosfamida a dosis altas (Ensayo GEIS-01) en pacientes con sarcomas de par-
tes blandas avanzados del adulto.

e GEIS-02 (junio 1997): Ensayo clinico en fase Il de Ifosfamida a dosis altas mas
Doxorubicina como primera linea en el tratamiento de los sarcomas de partes blandas
avanzados del adulto

* GEIS-03 (diciembre 1997): Ensayo clinico piloto fase Il, abierto, prospectivo, sin grupo
control y multicéntrico de Doxorubicina Liposomal (Caelyx?) en el tratamiento de los sar-
comas de partes blandas avanzados pretratados con quimioterapia.

* GEIS-04 (febrero 1999): Ensayo clinico en fase Il, abierto, prospectivo, sin grupo con-
trol y multicéntrico de tratamiento secuencial con altas dosis de Doxorubicina seguido
de altas dosis de Ifosfamida, como primera linea en el tratamiento de sarcomas de par-
tes blandas avanzados del adulto.

* GEIS-05 (2000): Ensayo clinico fase Il de Temozolomida en 22 linea en el tratamiento
de los sarcomas de partes blandas y leiomiosarcomas gastrointestinales.
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* GEIS-06 (2001): Ensayo clinico fase Il con Gemcitabina en infusion prolongada y

Doxorubicina como tratamiento de primera linea de los sarcomas de partes blandas
avanzados del adulto.

Estudio de mutaciones en pacientes con GIST y correlacion con factores moleculares,
patoldgicos y clinicos en una serie retrospectiva de 600 casos, realizado en colaboracién
con Novartis. (2003)

* GEIS-07 (2003): Ensayo clinico en fase Il de Temozolomida en esquema de admi-

nistracion oral continua en el tratamiento de los sarcomas ginecoldgicos.

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

GEIS-08 (2003): Ensayo clinico internacional prospectivo controlado randomizado
fase Ill en sarcomas de alto riesgo de partes blandas de extremidades y del tronco
superficial en estadio localizado: abordaje integrado incluyendo quimioterapia adyu-
vante de tres o cinco ciclos. (ISG Protocol: May 2002).

GEIS-09 (2003): Ensayo clinico en fase IV/IIl aleatorizado, prospectivo y multicéntrico
comparando Adriamicina a dosis convencionales frente a tratamiento secuencial con
altas dosis de Adriamicina seguido de altas dosis de Ifosfamida, como primera linea en
el tratamiento de sarcomas de partes blandas avanzados del adulto.

GEIS-10 (2005): Ensayo clinico internacional (Tumores del estroma gastrointestinal
(GIST) localizados, de riesgo intermedio y alto y completamente extirpados que
expresan el receptor KIT) aleatorizado controlado sobre el tratamiento adyuvante
con mesilato de imatinib (Glivec) en comparacion con la administracion de ningun
tratamiento después de la cirugia completa. (EORTC Protocol number 62024).

GEIS-11 (2005): Ensayo clinico comparativo en fase Il entre DTIC y la combinacidn
de Gemcitabina y DTIC en sarcomas de partes blandas avanzados del adulto.

GEIS-12 (2004): Ensayo clinico en fase I-Il con Imatinib Mesilato y dosis bajas de
Adriamicina en pacientes con tumores del estroma gastrointestinal (GIST) refracta-
rios a Imatinib Mesilato.

GEIS-13 (2005): Ensayo clinico multicéntrico, prospectivo, abierto, no controlado
en pacientes con edad igual o superior a 65 afos para evaluar la eficacia y seguri-
dad de doxorubicina liposomal en primera linea de tratamiento en sarcomas de par-
tes blandas.
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PROYECTOS FUTUROS

» Creacion Banco de tumores centralizado.
» Estudios de investigacion traslacional asociados a los nuevos protocolos.

* Incrementar la colaboraciéon en investigacion clinica y traslacional con otros paises,
especialmente Portugal e ltalia.

RESUMEN PUBLICACIONES

COMUNICACIONES A CONGRESOS

1. Lépez-Pousa A. First-line high dose ifosfamide in patients with advanced soft-tissue sar-
coma. A phase Il study of the spanish group for research on sarcomas. 21 St ESMO
Congress.Vienna, Noviembre 1996.

2. Buesa JM, Lopez-Pousa A, Antén A, Martin J, Garcia del Muro X, Bellmunt J, Poveda A,
Escudero P. Phase Il trial of first=line high-dose Ifosfamide in advanced soft tissue sarco-
ma (STS) patients. Poster. 33nd ASCO. Denver, Mayo 1997. Proc Am Soc Clin Oncol
1997;16:498a.

3. Loépez-Pousa A, Montalar J, Buesa JM, Maurel J, Martin J, Cassinello J, Sevilla I, de las
Pefias R, Cruz J, Balafida C, Garcia del Muro X, Poveda A. High-Dose Ifosfamide and
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TIPD DE ASOCIACION

El Grupo Espafiol de Neurooncologia Médica (GENOM) es un grupo cooperativo sin dnimo
de lucro legalmente constituido y registrado.

ORGANIGRAMA

Coordinador: Dra. Carmen Balafid Quintero
Secretario-Tesorero: Dr. Alfonso Berrocal Jaime
Vocales:

Dr. Gaspar Reynés Muntaner

Dr. José Luis Garcia Lopez

Dr. Miquel Gil Gil

Dr. Oscar Gallego Rubio

Dr. Pedro Pérez Segura

Dr. Manuel Benavides Orgaz
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LISTA DE CENTROS

CENTRO

DIRECCION

Hospital Regional Carlos Haya

Avda. Carlos Haya, s/n 29010 Mélaga

Hospital Virgen del Rocio

Avda. Manuel Siurot, s/n 41013 Sevilla

Hospital Universitario Ciudad de Jaén

Avda. Ejército Espafiol, 10 23007 Jaén

Hospital Universitario de Puerto Real

C/ Dr. Marandn, 3 11003 Cadiz

Hospital Universitario Virgen de las Nieves

Avda. Fuerzas Armadas, 2 18014 Granada

Hospital Miguel Servet

P Isabel la Catdlica, 1-3 50009 Zaragoza

Hospital Clinico Lozano Blesa

C/ San Juan Bosco, 15 50009 Zaragoza

Hospital General de Asturias

C/ Julidn Claveria s/n 33006 Oviedo

Hospital Marqués de Valdecilla

Avda. Marqués de Valdecilla, 25 39008
Santander

Hospital Virgen de la Salud

Avda. de Barber, 30 45004 Toledo

Hospital Universitari del Mar

Passeig Maritim, 25-29 08003 Barcelona

Hospital Duran i Reynals Institut Catala
d’Oncologia

Gran Via, Km 2,7. 08907 U'Hospitalet de
Llobregat (Barcelona)

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Ctra. de Canyet, s/n 08916 Badalona
(Barcelona)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Avda. Pare Claret, 167 08025 Barcelona

Hospital Josep Trueta-ICO

Avda. de Francia, s/n 17007 Gerona

Hospital Mutua Terrassa

Pl. Dr. Robert, 5 08221 Terrassa (Barcelona)

Hospital Clinic i Provincial

C/ Villarroel, 170 08036 Barcelona

Hospital Santiago de Compostela

C/ A Choupana s/n 15706 Santiago de
Compostela (A Corufia)

Hospital Juan Canalejo

Ctra. de las Xubias, 84 15006 A Corufa

Complejo Hospitalario de Pontevedra

C/ Mourente, s/n 36071 Pontevedra

Hospital Xeral de Vigo

C/ Pizarro, 22 36204 Vigo

Hospital Oncolégico de A Corufia

Montserrat, s/n 15006 La Corufa

Hospital Xeral-Calde de Lugo

C/ Severo Ochoa, s/n 27004 Lugo

Hospital Son Dureta

C/ Andrea Doria, 55 07014 Palma de
Mallorca

Hospital Universitario de Canarias

C/ Ofra, s/n 38320 La Laguna (Tenerife)

Hospital de Cruces

Pl. de Cruces, s/n 48903 Baracaldo (Bizkaia)
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Hospital Ramoén y Cajal

Ctra. Colmenar, Km 9,1 28034 Madrid

Hospital Clinico Universitario San Carlos

Dr. Martin Lagos, s/n 28040 Madrid

Hospital Universitario La Paz

Pe Castellana, 261 28046 Madrid

Hospital Virgen de la Arrixaca

Ctra. Madrid-Cartagena s/n 30120 El Palmar
(Murcia)

Hospital Provincial de Castellén

Av. Dr. Clara, 19 12002 Castellon

Hospital General de Castellon

Avda. Benicassim s/n 12004 Castellén

Hospital General Universitario de Valencia

Av. Tres Cruces, 2y 4 46014 Valencia

Hospital Universitario La Fe

Av. Campanar, 21 46009 Valencia

Instituto Valenciano de Oncologia (IVO)

Profesor Beltran Baguena, 19 46009
Valencia

Hospital Arnau de Villanova

C/ San Clemente, 12 46015 Valencia

Hospital Universitario Dr. Peset

Av. Gaspar Aguilar, 90 46017 Valencia

Hospital Clinico Universitario

Av. Blasco Ibafiez, 17 46010 Valencia

Hospital de la Ribera (Valencia)

Ctra. Corbera-Alzira, s/n 46600 Alzira

Hospital de Sant Joan

Ctra. Alicante-Valencia, s/n 03550 Alacant

Hospital General de Alicante

Maestro Alonso, 109 03010 Alacant

Hospital Universitario de Elche

Partida de Huertos y Molinos, s/n 03202
Elche

LISTAR DE INVESTIGADORES

CENTRO

INVESTIGADORES

Hospital Regional Carlos Haya

Dr. Manuel Benavides Orgaz

Hospital Virgen del Rocio

Dr. Luis Iglesias Pérez

Hospital Universitario Ciudad de Jaén

Dra. Ana M2Lozano Barroso

Hospital Universitario de Puerto Real

Dr. Juan Bosco Lépez Séez
Dr. Joaquin Beldn Carrién

Hospital Universitario Virgen de las Nieves

Dr. Antonio Irigoyen Medina
Dra. Ana Herrero Ibafiez

Hospital Miguel Servet

Dra. Teresa Puértolas Herndndez
Dr. José Ignacio Mayordomo Cémara

Hospital Clinico Lozano Blesa

Dra. Raquel Andrés Conejero
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Hospital General de Asturias

Dr. José M2 Vieitez del Prado

Hospital Marqués de Valdecilla

Dr. José Manuel Lépez Vega

Hospital Virgen de la Salud

Dr. Jesus Andrade Santiago

Hospital Universitari del Mar

Dr. Xavier Fabregat Mayol

Hospital Duran i Reynals Institut Catala
d’Oncologia

Dr. Miquel Gil Gil

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Dra. Carmen Balafid Quintero

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Dr. Oscar Gallego Rubio

Hospital Josep Trueta-ICO

Dra. Sonia del Barco Berréon

Hospital Mutua Terrassa

Dra. Sonia Gonzélez Jiménez

Hospital Clinic i Provincial

Dr. Joan Maurel Santasusana

Hospital Santiago de Compostela

Dr. Rafael Lépez Lépez

Hospital Juan Canalejo

Dr. Luis Antén Aparicio

Complejo Hospitalario de Pontevedra

Dr. Manuel Constenla Figueras

Hospital Xeral de Vigo

Dra. Isaura Fernddez Pérez

Hospital Oncolégico de A Corufia

Dr. Manuel Ramos Vaquez

Hospital Xeral-Calde de Lugo

Dr. Sergio Vaquez Estévez

Hospital Son Dureta

Dr. Javier Martin Brotd

Hospital Universitario de Canarias

Dra. Luz Milva Rodriguez

Hospital de Cruces

Dr. Juan Manuel Mané Martinez

Hospital Ramoén y Cajal

Dr. José Luis Garcia Lopez

Hospital Clinico Universitario San Carlos

Dr. Pedro Pérez Segura

Hospital Universitario La Paz

Dra. Pilar Zamora Aufion

Hospital Virgen de la Arraixaca

Dr. Agustin Navarrete Montolla

Hospital Provincial de Castelldn

Dr. Ramén de las Pefias Bataller

Hospital General de Castellén

Dr. Adolfo Frau

Hospital General Universitario de Valencia

Dr. Alfonso Berrocal Jaime

Hospital Universitario La Fe

Dr. Gaspar Reynés Muntaner
Dr. Angel Segura Huerta

Instituto Valenciano de Oncologia (IVO)

Dr. Ricardo Yaya Tur

Hospital Arnau de Villanova

Dr. Oscar Juan Vidal

Hospital Universitario Dr. Peset

Dr. José Mufioz Langa
Dr. Andrés Cervantes Ruipérez
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Hospital Clinico Universitario Dr. Vicente Escrig Orenga
Dr. Salvador Garcera Juan

Hospital de la Ribera Dra. M?José Safont

Hospital de Sant Joan Dra. Ana Beatriz Sdnchez Heras
Hospital General de Alicante Dr. Joaquin Herrero Doménech
Hospital Universitario de Elche Dr. Enrique Barrajon Martin de la Sierra

FECHA DE CREACION

EANO 2000 Copenhagen

Primera reunion de Oncdlogos Médicos 2001
12junta: 2002-2003

2%junta: 2003-2005

ACTIVIDADES
INVESTIGACION CLINICA

El 26 de noviembre de 1998 se celebrd la primera reunién que dio origen al grupo. En esta reu-
nién acudieron representantes de 17 hospitales espafioles interesados por el tratamiento de
los tumores del sistema nervioso central y se acordd crear un grupo de oncélogos médicos
para la investigacion en Neurooncologia. Desde entonces, otros hospitales se han ido suman-
do hasta completar un total de 43 centros, que constituyen, en este momento, el GENOM.

En estos afios, el grupo ha desarrollado actividades en el &mbito 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 Neurooncologia Médica (GENOM) es una asociacion de carécter cien-
tifico y sin @nimo de lucro que tiene como fines:

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

* 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 revis-
tas nacionales o internacionales, los resultados de sus investigaciones.
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» Colaborar con otras entidades publicas 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 drea de competencia, la
Neurooncologfa.

* 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 consecucion de estos fines, el GENOM podra realizar las siguientes actividades:

* Promocion y coordinacion de ensayos clinicos, dentro del Estado espafiol o formando
parte de estudios internacionales.

» Establecimiento de relaciones con otras asociaciones afines, espafiolas, 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 informacidn e intercomunicacion entre sus socios.

» Cuantas actividades puedan contribuir al avance de la investigacion y asistencia en el
campo que le es propio.

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA

En la actualidad se estd implementando un registro de tumores malignos del sistema ner-
vioso central comun a varios hospitales (Hospital Clinic i Provincial de Barcelona, Institut
Catala d’Oncologia y Hospital de la Santa Creu i Sant Pau) con posibilidad de incorporacién
de todos los centros. La base de datos fue disefiada por el grupo del Hospital Clinic de
Barcelona. El laboratorio Schering-Plough, ha facilitado la distribucién a los diferentes cen-
tros y el soporte informatico para que sea posible universalizado por todos los hospitales
que lo deseen.

DIVULGACION Y FORMACION

Disponemos de una pagina web: www.genom.es, aln en desarrollo para facilitar la divulga-
cién de las actividades del grupo y la intercomunicacion entre sus miembros y en general
para la informacién al publico del tratamiento de los tumores cerebrales.

Entre los cursos realizados por GENOM constan:

* “Taller de Anticomiciales y Tratamiento Oncoldgico”, cuyo objetivo es divulgar la existen-
cia de interacciones de los farmacos oncoldgicos con los farmacos anticomiciales. y ela-
borar unas recomendaciones de tratamiento anticomicial en los pacientes oncoldgicos.
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* Curso de Formacion en Neurooncologia médica. El curso estd dirigido a residentes de
oncologia médica y adjuntos que inicien el tratamiento de ésta patologia. Consta tanto
de aspectos tedricos como de casos clinicos. Colaboracion con Grupos Internacionales

e Participacion en Conferencias de Consenso en Tumores Cerebrales junto a GENO.

ESTUDIOS
ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

* GENOM 001: Estudio fase Il de Temozolomida y Cisplatino como tratamiento primario en
pacientes afectos de glioblastoma multiforme previo a tratamiento local.
COORDINADOR: DRA. CARMEN BALANA. (Finalizado)

* GENOM 002: Estudio fase /Il con busqueda de dosis maxima tolerable de idarrubicina
en pacientes con gliomas de alto grado recurrentes.
COORDINADOR: DRA. CARMEN BALARNA (Finalizado por falta de soporte econémico tras
obtener la autorizacion AEM).

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

* GENOM 003: Estudio de tratamiento quimioterdpico para pacientes adultos con medu-
loblastomas y tumores neuroectodérmicos primitivos (PNET) no cerebelosos.
COORDINADOR: DR. MIQUEL GIL

* GENOM 004: Estudio fase IV de temozolomida en posologia extendida en pacientes con
gliomas de alto grado refractarios a temozolomida en posologia convencional.
COORDINADOR: DR. ALFONSO BERROCAL

* GENOM 005: Estudio fase Il de tratamiento con Topotecan e irradacién holocraneal en
metdstasis cerebrales.
COORDINADOR: DRA. CARMEN BALANA

* GENOM 006: Ensayo clinico Fase Il para evaluar la actividad del régimen de alternancia
semanal del tratamiento con Temozolomida en carcinomatosis leptomeningea en tumo-
res solidos de mama, de pulmén de célula no pequefia y melanoma.

COORDINADOR: DR. PEREZ SEGURA
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PROYECTOS FUTUROS

Estudio fase I-ll de Temozolomida en pauta metrondémica con intensificacion intermiten-
te e irinotecdn en pacientes con glioblastoma recidivado.Phase Il study of Extended dose
Temozolomida in Gliomatosis Cerebri.

Fase 1/1l-IV de quimioterapia neo-adyuvante con cisplatino y dosis extendidas de
Temozolomida en pacientes con Glioblastoma multiforme y sélo biopsia.

Estudio Fase Il de Tarceva en pacientes con glioma de alto grado recidivado que expresa
EGFR.

Estudio Fase Il de Tratamiento de la Gliomatosis Cerebri con posologia extendida con
Temozolomida. (Colaboraciéon con ANOCEF).

RESUMEN PUBLICACIDNES

COMUNICACIONES A CONGRESOS

108

Phase Il study of Temozolomide (TMZ) and Cisplatin (CDDP) as primary treatment prior
radiotherapy (RT) in Newly diagnosed Glioblastoma Multiforme. C Balafig, Berrocal A, Garcia
A et al. Proc Am Soc Clin Oncol. J Clin Oncol 2001; 20: Abst 220. Poster discussion.

Il Encuentro multidisciplinario en Neurooncologia. Valencia 31 de mayo, 1 de junio 2001.
Estudio fase Il de Temozolomida y Cisplatino como tratamiento primario previo a
Radioterapia en Glioblastoma Multiforme (GBM. C Balafig, A Lépez Pousa, A Berrocal, A
Herrero, R Yaya-Tur, J Martin Broto, M Benavides M, JL Garcia Lépez). Miembros del grupo
GENOM.

Phase Il study of Temozolomide (TMZ) and Cisplatin (CDDP) as primary treatment before
radiotherapy in newly diagnosed glioblastoma multiforme. Yaya-Tur R, Balafia C, Lépez-
Pousa, Berrocal et al. Neuro-Oncology 2001; 3(4) Abst 411. Abstracts of the First
Quadrennial World Federation of Neuro-Oncology Meeting. Washington DC. November
15-18, 2001. Abst. 408.

Phase Il study of Temozolomide and Cisplatin as first line therapy prior to radiotherapy in
newly diagnosed glioblastoma multiforme patients, Balafia C, Berrocal A, Yaya-Tur R,
Lépez-Pousa A, Herrero A, Garcia Lépez, JL Martin Broté J, Benavides M., Cerdd M,
Capellades J.Neuro-Oncology 2002; 4 (1): Abst 21:Temozolomide (TMZ) and cisplatin
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(CDDP) chemotherapy (ChT) before radiotherapy (Rxt) in newly diagnosed Glioblastoma
multiforme (GBM) patients (p) with measurable disease. Two-year survival results. A
GENOM study. ESMO 2004 Annals of Oncology, Volume 15, Supplement 3, 2004 Alfonso
J. Berrocal, Ricardo Yaya-Tur, Antonio Lépez-Pousa, Ana Herrero, Jose Luis Garcia Lépez,
Javier Martin Brotd, Manuel Benavides, Miguel Cerda, Jaume Capellades, Carmen Balafia.

PUBLICACIONES

e C. Balafia, Reynes G, Gil M, Benavides M, Garia JL. Constituciéon del Grupo de
Neurooncologia Médica (GENOM). Revista de Oncologia 2002; 4 (6): 344.

e C Balafig, A Lopez-Pousa, A Berrocal, Yaya-Tur R, Herrero A, Garcia JL, Martin-Broto J,
Benvavides M, Cerdéa-Nicolds M, Ballester R, Balart J, Capellades J. et al. Temozolomide
and cisplatin as primary treatment previous to radiotherapy in newly diagnosed glioblas-
toma patients with measurable disease. A study of the Spanish Medical Neuro-oncology
Group (GENOM). J Neurooncol 2004; 70(3): 359-369.

CAPITULOS EN LIBROS-MONOGRAFIAS
e Tumores del sistema nervioso central en el adulto y en la infancia. Enfoque
Multidisciplinario Neuro-oncoldgico. Ed. MA Arraez. | Herruzo, T Acha.M Benavides. Ed.

Nova Sidonia. 2003.

e Tumores Cerebrales. Manual Practico 2006. Ediciones Permanyer.

SECRETARIA TECNICA

Coordinador: Dra. Carmen Balafid Quintero
Secretario-Tesorero: Dr. Alfonso Berrocal Jaime
Secretaria: Eugenia Borras Garcia

Tel: 961.452.190

Fax: 961.452.191
E-mail: genom@experiorsl.com
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GRUPO GERMINAL ONCOLOGICO.

ESTUDIO Y TRATAMIENTO DE C;

LOS TUMORES DE CELULAS
GERMINALES

TIPO DE ASOCIACION

El Grupo Germinal es una Asociaciéon Cientifica, sin animo de lucro, no gubernamental,
cuyos fines son de caréacter cientifico, y esta dirigida al estudio y tratamiento de los Tumores
de Células Germinales gracias a un Protocolo Asistencial comun de estos tumores. Se acoge
como Sociedad Cientifica a la ley 191/64 de 24 de diciembre, siguiendo el modelo obliga-
torio de estatutos y estructura legal de cara a aspectos fiscales y organizativos, y pasa a
denominarse GRUPO GERMINAL ONCOLOGICO.

ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

JUNTA DIRECTIVA

La Asociacion sera regida, administrada y representada por la Junta Directiva que la forma-
ran: el Presidente de la Asociacion, el Secretario-Tesorero y 5 vocales Los miembros de la
Junta Directiva ejercerdn el cargo durante los periodos que se especifican para cada uno

de ellos:

» El Presidente y Secretario ejerceran el cargo durante un periodo de cuatro afos.
* Los vocales ejerceran el cargo durante un periodo de dos afios.

La Ultima Junta Directiva fue elegida en Octubre de 2004 y la forman:
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JUNTA DIRECTIVA

Ultima Candidatura

ICO

Hospital Sant Pau

Hospital La Fe

Hospital Gregorio Marafion
Hospital Marqués de Valdecilla
Hospital Infanta Cristina

GRUPO ASESOR

Sera formado por los 12 miembros activos que hayan incluido mayor nimero de casos en el
Registro. Sus funciones son la de asesoramiento de la Junta Directiva a peticion de la misma
en todos los aspectos, especialmente aquellos que tengan relacién con la actividad cientifica.

GRUPO ASESOR

ICO Hospital Sant Joan de Reus
Hospital Sant Pau Hospital Cl San Carlos
Hospital Doce de Octubre Hospital Germans Trias i Pujol
Hospital La Fe Hospital Josep Trueta

Hospital Gregorio Marafion Hospital Marqués de Valdecilla
Hospital Cl Mélaga Hospital Cl Zaragoza

LISTADO DE CENTROS E INVESTIGADORES

ICO HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
Dr. Germa Lluch / Dr. Garcia del Muro DE MALAGA

Avda. Gran Via s/n, Km. 2,7 Dr. Alba Conejo

08907 L'Hospitalet de Llobregat Servicio de Oncologia Médica

(Barcelona) Colonia Santa Inés s/n

Telf.: 93-260-73-33 29010 Mélaga

Fax: 93-260-77-41 Telf.: 95-264-94-83

jrgerma@csub.scs.es Fax: 95-227-94-07

Oncologia98@yahoo.com
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CENTRO HOSPITALARIO DE MANRESA
Dra. Domenech

Servicio de Oncologia Médica

Av Bases de Manresa, 6

08240 Manresa (Barcelona)

Telf.: 93-873-25-50

Fax: 93-874-75-95

24037mds@comb.es

HOSPITAL PROVINCIAL DE NAVARRA
Dra. Lainez

Servicio de Oncologia Médica
C/lIrunlarrea 3

31008 Pamplona (Navarra)

Telf.: 948-42-21-00

Fax: 948-42-23-03
nurialainez@eresmas.com

HOSPITAL DE SANT PAU

Dr. Pablo Maroto

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Sant Antoni M2 Claret, 167
08025 Barcelona

Telf.: 93-291-91-25

Fax: 93-291-92-76
jmaroto@hsp.sanpau.es

HOSPITAL LA FE

Dr. Aparicio Urtasun
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Campanar, 21

46009 Valencia

Telf./Fax: 96-197-31-38
Aparicio_josurt@gva.es

HOSPITAL DE DONOSTIA
Dr. Miguel A. Sanchez

Servicio de Oncologia Médica
Pso. Doctor Beguiristain s/n
20014 San Sebastian (Guiptzcoa)
Telf.: 943-00-60-02

Fax: 943-00-60-90

HOSPITAL GERMANS TRIAS | PUJOL
Dra. Margeli

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. De Canyet s/n

08916 Badalona (Barcelona)

Telf: 93-497-89-24

Fax: 93-497-89-50
mmargeli@ns.hugtip.scs.es

COMPLE)JO HOSPITALARIO DE LEON
Dra. Diz

Servicio de Oncologia Médica

Altos de Nava s/n

24071 Ledn

Telf.: 987-23-74-00 Ext. 1263

Fax: 987-23-70-71

pilard@mundivia.es

HOSPITAL DE TERRASSA
Dr. Alfaro

Servicio de Oncologia Médica
Ctra. De Torrebonica s/n
08227 Terrassa (Barcelona)
Telf: 93-731-00-07

Fax: 93-731-09-59

HOSPITAL SON DURETA

Dra. Terrasa

Servicio de Oncologia Médica

C/ Andrea Doria, 55

07014 Palma de Mallorca (Baleares)
Telf: 971-17-50-00
Fax:971-17-52-28

jterrasa@hsd.es

INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA

Dr. Climent

Servicio de Oncologia Médica

C/ Profesor de Beltran Baguena, 19
46009 Valencia

Telf: 96-111-40-00

Fax: 96-111-43-44
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HOSPITAL JOSEP TRUETA
Dr. Dorca Ribugent

Servicio de Oncologia Médica
Avda de Franga, s/n

17007 Girona

Telf: 972-94-02-00

Fax: 972-94-02-70
jdorca@icogirona.scs.es

HOSPITAL CLINICO DE ZARAGOZA
Dr. Saenz Cusi

Servicio de Oncologia Médica

C/ San Juan Bosco, 15

50009 Zaragoza

Telf: 976-55-64-00

Fax: 976-76-57-46
Onch-saenz@hcu-iblesa.es

HOSPITAL MUTUA DE TERRASSA
Dr. Bastus Piulats

Servicio de Oncologia Médica

C/ Garcia Humet, 2

08221 Terrassa (Barcelona)

Telf: 93-736-50-50

Fax: 93-736-50-59
oncologia@mutuaterrassa.es

HOSPITAL TXAGORRITXU
Dra. Severina Dominguez
Servicio de Oncologia Médica
C/ José Achotegui, s/n
01009 Vitoria (Alava)

Telf: 945-24-26-00

Fax: 945-00-70-14

HOSPITAL DE VIC

Dr. Batiste-Alentorn
Servicio de Oncologia Médica
C/ Francesc Pla, 1

08500 Vic (Barcelona)

Telf.: 93-889-11-11

Fax: 93-885-03-08

HOSPITAL PARC TAULI
Dr. Montesinos

Servicio de Oncologia Médica
C/ Parc Tauli s/n

08208 Sabadell (Barcelona)
Telf: 93-745-82-72

Fax: 93-716-06-46

HOSPITAL NTRA. SRA. DEL MAR
Dr. Carles

Servicio de Oncologia Médica

Pso. Maritimo 25-29

08003 Barcelona

Telf: 93-248-30-00

Fax: 93-221-05-41

HOSPITAL DE MATARO
Dra. Lianes/ Dra. Badia
Servicio de Oncologia Médica
C/ Hospital, n® 31

08301 Matar¢ (Barcelona)
Telf: 93-741-77-00

Fax: 93-741-77-80
plianes@CSM.scs.es

HOSPITAL INSULAR

Dr. Adolfo Murias

Servicio de Oncologia Médica

32 planta Ala Oeste

Pza. Dr. Pasteur s/n

35016 Las Palmas de Gran Canarias
(Canarias)

Telf: 928-44-17-37

Fax: 928-44-40-85

HOSPITAL DE LA PRINCESA
Dra. Velasco

Servicio de Oncologia Médica

C/ Diego de Ledn, 62

28006 Madrid

Telf: 91-520-22-76

Fax: 91-520-22-76
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HOSPITAL CIVIL DE BASURTO
Dra. Martinez del Prado

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Montevideo 18

48013 Bilbao

Telf.: 94-441-88-00

Fax: 94-400-61-77
pmartine@hbas.osakidetza.net

HOSPITAL SANT JOAN
Dr. Guma

Servicio de Oncologia Médica
C/ Sant Joan, s/n

43021 Reus (Tarragona)

Telf: 977-31-03-00

Fax.: 977-33-01-54
jguma@grupsgs.com

HOSPITAL GENERAL DE ALBACETE
Dr.Fernandez Aramburo

Servicio de Oncologia Médica

C/ Hermanos Falco s/n

02066 Albacete

Telf: 967-59-71-53

Fax: 967-59-71-53

aaram@ono.com

HOSPITAL NTRA. SRA. DE LA
CANDELARIA

Dr. Dorta

Servicio de Oncologia Médica
Ctra. Del Rosario s/n

38010 Tenerife (Canarias)

Telf: 922-60-20-00

Fax: 922-60-20-20
onco@comtf.es

HOSPITAL GREGORIO MARANON
Dr. Arranz

Servicio de Oncologia Médica

C/ Dr. Esquerdo, 46

28007 Madrid

Telf: 91-586-81-17

Fax: 91-586-80-18

JARRANZA@terra.es

HOSPITAL INFANTA CRISTINA
Dra. Lomas

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. De Portugal s/n

06010 Badajoz

Telf: 924-21-81-00

Fax: 924-21-81-10

HOSPITAL JUAN RAMON JIMENEZ
Dr. Rodriguez

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Federico Mayo s/n

21004 Huelva

Telf: 959-20-42-50

Fax: 959-20-20-80

HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS
Dr. Sastre

Servicio de Oncologia Médica

C/ Dr. Martin Lagos s/n

28040 Madrid

Telf: 91-330-30-00

Fax: 91-330-35-46
jsastre@nhcsc.insalud.es

HOSPITAL ARNAU DE VILANOVA
Dra. Balil

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Alcalde Rovira Roure, 80

25006 Lleida

Telf: 973-24-81-00

Fax: 973-24-87-54
oncologia@arnau.scs.es
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HOSPITAL 12 DE OCTUBRE
Dr. Paz-Ares

Servicio de Oncologia Médica
Avda. De Cérdoba, Km. 5,5
28041 Madrid

Telf: 91-390-80-03

Fax: 91-460-33-10

HOSPITAL DR. PESET
Dr. Almenar

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Gaspar Aguilar, 90
46010 Valencia

Telf: 96-386-25-00

Fax: 96-386-25-01
Almenar_dan@gva.es

HOSPITAL SAN CECILIO
Dr. Garcia Puche

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Dr. Oloriz, 16

18013 Granada

Telf: 958-27-02-00

Fax: 958-20-92-91

HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES
Dr. Valdivia

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Del Coronel Mufioz, 2

18012 Granada

Telf: 958-24-11-00

Fax: 958-24-12-82

HOSPITAL VIRGEN DEL ROCIO
Dr. Lasso de la Vega

Serv. Oncologia Médica

Avda. Manuel Siurot, s/n

41013 Sevilla

Telf: 95-01-20-00

Fax: 95-423-29-92

HOSPITAL UNIV. REINA SOFIA
Dra. Méndez

Serv. Oncologia Médica

Avda. Menéndez Pidal s/n

14004 Cérdoba

Telf: 957-01-00-00

Fax: 957-01-16-26

HOSPITAL RAMON Y CAJAL
Dra. Crespo

Servicio de Oncologia Médica
Carret. De Colmenar Viejo , Km. 9,1
28034 Madrid

Telf: 91-336-80-00

Fax: 91-336-82-63

HOSPITAL UNIV. PUERTO REAL
Dr. Lorenzo Pefuelas

Servicio de Oncologia Médica
Carretera Nacional IV, Km. 565
115010 Puerto Real (Cadiz)

Telf: 956-00-50-00

Fax: 956-00-53-97

HOSPITAL UNIV. DE CANARIAS
Dr. Noberto Batista

Serv. Oncologia Médica

La Cuesta - Taco

38320 La Laguna Santa Cruz de Tenerife
Telf: 922-67-80-00

Fax: 922-31-94-25

HOSPITAL MARQUES DE VALDECILLA
Dra. Lopez- Brea

Serv. Oncologia Médica

Avda. De Valdecilla s/n

39008 Santander (Cantabria)

Telf: 942-20-25-15

Fax: 942-20-33-62
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HOSPITAL GENERAL DE YAGUE
Dr. Garcia Girén

Serv. Oncologia Médica

Avda. Del Cid, s/n

09005 Burgos

Telf: 947-28-18-00

Fax: 947-28-18-29

gizon@hgy.es

HOSPITAL XERAL - LUGO
Dr. Vazquez Estévez
Servicio Oncologia Médica
C/ Severo Ochoa, s/n

27004 LUGO

Telf: 982-29-60-00

Fax: 982-24-24-05

HOSPITAL XERAL - CIES
Dr. Castellanos

Serv. Oncologia Médica

¢/ Pizarro 22

36024 Vigo (Pontevedra)
Telf: 986-81-60-00

Fax: 986-81-60-29

HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA
Dr. Colmenarejo

Serv. Oncologia Médica

Glorieta del Ejército, s/n

28047 Madrid

Telf: 91-422-80*00

Fax: 91-422-82-01

asnas@mundivia.es

COMPLEJO HOSP. XERAL

Dr. Baron Duarte

Serv. Oncologia Médica

Rua Ramon Baltar s/n

15706 Santiago de Compostela (La Corufia)
Telf: 981-54-05-00

Fax: 981-53-12-55

HOSPITAL CLINICO UNIV.
VALLADOLID

Dr. Sanz Rubiales

Serv. Oncologia Médica

C/ Ramén y Cajal n®3

47005 Valladolid

Telf: 983-42-00-00

Fax: 983-25-75-11

HOSPITAL GENERAL UNIV.
GUADALAJARA

Dr. Javier Cassinello / Dr. Arcediano
del Amo

Serv. Oncologia Médica

¢/ Donantes de Sangre s/n

19002 Guadalajara

Telf: 949-20-92-00

Fax: 949-20-92-18

FUNDACION JIMENEZ DIiAZ CLIN.
CONCEPCION

Dr. Lobo Samper

Serv. Oncologia Médica

Avda. De los Reyes Catdlicos, 2

28040 Madrid

Telf: 91-549-49-08

Fax: 91-549-88-60

HOSPITAL GENERAL UNIV.
ELCHE

Dr. Barrajén

Serv. Oncologia Médica

C/ Huertos y Molinos s/n
03202 Elche

Telf: 96-667-90-00

Fax: 96-667-91-08
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HOSPITAL UNIV. SAN JUAN
Dr. Lizén Giner

Serv. Oncologia Médica

Crta. Valencia-Alicante s/n
03550 San Juan (Alicante)

Telf: 96-593-86-00

Fax: 96-593-86-52

HOSPITAL REGIONAL “CARLOS
HAYA”

Dr. Carabantes Océn

Serv. Oncologia Médica

Avda. Carlos Haya s/n

29010 Mdlaga

Telf: 951-03-01-75

Fax: 952-64-58-15

HOSPITAL JEREZ DE LA
FRONTERA

Dr. Gallo

Oncologia Médica

Carret. Circunvalacion, s/n
11407 Jerez de la Frontera (Cadiz)
Telf: 956-35-80-47

Fax: 956-35-80-48
oncojerez@saludalia.com

FUNDACION HOSPITALARIA DE
ALCORCON

Dr. Carlos Jara / Dr. Garcia-Donas
Servicio de Oncologia Médica

C/ Budapest, 1

28922 Alcorcon (Madrid)

Telf: 91-621-94-91

Fax: 91-621-94-91
cjara@fhalcorcon.es

HOSPITAL DE ALCOY. H VIRGEN DE

LOS LIRIOS

Dr. Pérez Fidalgo

Serv Oncologia Médica
Poligono de Caramanxel s/n
03804 Alcoy

Telf: 96-652-88-04

Fax: 96-652-88-03
japfidalgo@msn.com

HOSPITAL SANTA MARIA NAI.
COMP HOSP ORENSE

Dr. Rodriguez / Dra. Salgado
Oncologia Médica

Rua Ramon Puga 52-54

32005 Orense

Telf: 988-38-54-99

Fax: 988-38-54-59

INSTITUTO ONCOLOGICO DE
GUIPUZCOA

Dr. Satrustegi

Serv Oncologia Médica
Aldako-enea 44

20012 San Sebastian

Telf: 943-270-100

Fax: 943-281-278

HOSPITAL PROVINCIAL DE
CASTELLON

Dr. Sanchez

Serv. Oncologia Médica

Avda. Dr. Clara, 19

12002 Castellén

Telf: 964-35-97-00

Fax: 964-35-97-53
Hpc.onc@oninet.es
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HOSPITAL DE VALL D’HEBRON
Dr. Bellmunt

Serv Oncologia Médica

Pg Vall d’Hebrd, 119-129

08035 Barcelona

Telf: 93-274-60-85

Fax: 93-274-60-59

HOSPITAL CLiINICO BARCELONA
Dra. Mellado

Serv Oncologia Médica

C/ Villarroel 170

08036 Barcelona

Telf: 93-227-55-23

Fax: 93-227-54-02
BMELLADO®@clinic.ub.es

HOSPITAL GENERAL DE ELDA
Dra Llorca

Serv. Oncologia Médica

Ctra Elda-Sax por La Tortea s/n
03600 Elda (Alicante)

Telf: 96-698-90-00

Fax: 96-698-90-79

HOSPITAL SON LLATZER
Dra. Bover

Serv Oncologia Médica

Ctra de Manacor Km 4,98
Palma de Mallorca

Telf: 971-20-21-00
ibover@hsll.es

COMPLEJO HOSPITALARIO DE
CACERES

Dra. Lopez de Cevallos

Serv. Oncologia Médica

Avda. Pablo Naranjo s/n

10001 Cdéceres

Telf: 927-25-62-17

Fax: 927-25-62-53

HOSPITAL ARQUITECTO MACIDE
DE EL FERROL

Dr. Pazo

Serv Oncologia Médica

Novoa Santos

C/ Estrada xan Pedro de Leixa s/n
15405 El Ferrol (A Coruna)

Telf: 981-33-40-00
rapazocid@yahoo.es

HOSPITAL VIRGEN MONTE TORO
Dra. Erustes

Serv Oncologia Médica

C/ Barcelona, 3

07701 Mahon (Menorca)

Telf: 971-15-77-76

Fax: 971-36-83-38
merchys@yahoo.com

CLINICA PUERTA DEL HIERRO
Dra. Pilar Espaina

Serv. Oncologia Médica

San Martin de Porres, 4

28035 Madrid

Telf: 91-316-22-40

Fax: 91-373-05-35
mpespana@ene.es

HOSPITAL DE MERIDA
Dra. Aranda

Serv. Oncologia Médica
Poligono Nueva Ciudad s/n
06800 Mérida-Badajoz
Telf: 924-38-24-39

HOSPITAL VALME-SEVILLA
Dra. Bernabé

Serv. Oncologia Médica
Carretera de Cadiz s/n

41014 Sevilla

Telf: 955-01-57-96
Amparoglazo@terra.es
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HOSPITAL GENERAL UNIV. ALICANTE
Dr. Meana

Serv. Oncologia Médica

C/ Pintor Baeza s/n

03010 Alicante

Fax: 96-525-96-54

meana_jos@gva.es

HOSPITAL GENERAL DE VALENCIA
Dr. Camps / Dra. Blasco

Serv. Oncologia Médica

C/ Blasco Ibafiez 17

46010 Valencia

camps_car@gva.es

CLINICA UNIVERSITARIA DE
NAVARRA

Dr. Pérez

Serv. Oncologia Médica

Avda de Pio XlI, 36

31008 Pamplona

Telf: 948-255-400

Fax: 948-255-500
jlperez@unav.es

Ao largo de los 10 afios de trabajo del GG, son muchos los centros de toda Espafia que han
solicitado colaborar con el grupo. Actualmente contamos con un total de 71 hospitales

repartidos por toda la geografia espafiola:

*C.H. Xeral Galicia
*H. Xeral-Lugo

*H. Santa Maria Nai
*H El Ferrol

Valdecilla

‘Compl Hosp. Leon
*H. General Yagiie

*H. Clip, Univ, Valladolid

* H. 12 de Octubre

= H. Gregorio Maranon

= H. Clin. San Carlos

* H. de La Princesa

+ H. Central de la Defensa

* H. Ramén y Cajal

* Fund. Jiménez Diaz
Clinica Concepcion

* Fund. Alcorcan

* Cl. Puerta de Hierro

«H. Infania
Cristina

*C H Caceres
+ H. Clin, Univ, Malaga = H. Merida
+ H. Virgen del Rocio

* H. Juan Raman Jimenez

* H. Univ. Puerto Real

= H. Clin.5an Cecilio

= H. Virgen de las Nieves

« H. Regional Carlos Haya

* H. Jerez de la Frontera

* H. Reina Sofia-Cardoba

* H. Valme-Sevilla

* H Virgen de la Macarena
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‘H. Margués de

*H, General Albacete H
«H.G:Uni,Guadalajara

+H. de Donostia
«H.de Basurto

*H. Tragorritxu
+ 10 Guipuzcoa

«|ICO
. Sant Pau
. Germans Trias i Pujol
. Sant Joan de Reus
. Josep Trueta
*H. Ntra. Sra. del Mar
=H. Arnau de Vilanova
. Parc Tauli
., de Terrassa
tua de Terrassa

*H. Prov. Navarra
= Cl. Univ. Navarra

*H. Clin.

H. Vic
Sl -H Vall d'Hebro

*H De Mataré
« H. de Manresa

WD
«H, La Fe

naral

*H. Virgen
Monte Toro

*H. Son Dureta
*H Son Llatzer

¥
' stellan
*H G de Elt
*H. Insular
*H Univ S

=H, Ntra, Candslaria

Murcia
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FECHA DE CREACION

El Grupo Germinal (GG) comenzd su andadura como grupo cooperativo en Marzo de 1994.

ACTIVIDADES

DIVULGACION Y FORMACION

Congresos
e | Simposium Tumores Germinales: Zaragoza, 1998

Il Simposium Tumores Germinales: San Sebastian, 2000

[l Simposium Tumores Germinales: llletes (Mallorca), 2002
| Reunién de Intergrupos de Uro-oncologia: Valencia, 2004
(IV Simposium Tumores Germinales)

Reuniones

123

Grupo Asesor
Grupo Asesor
Grupo Asesor
Grupo Asesor
Grupo Asesor
Grupo Asesor
Junta Directiva
Asamblea General
Junta Directiva
Grupo Asesor
Junta Directiva
Asamblea General
Junta Directiva
Junta Directiva
Grupo Asesor
Asamblea General
Grupo Asesor
Asamblea General
Junta Directiva
Grupo Asesor
Junta Directiva
Asamblea General
Junta Directiva
Grupo Asesor
Asamblea General

Mélaga, 1996
Barcelona, 1996
Barcelona, 1997
Madrid, 1998
Barcelona, 1999
Barcelona, 2000

San Sebastian, 2000
San Sebastian, 2000
Guadalajara, 2001
Guadalajara, 2001
Valencia, 2001
Valencia, 2001
Barcelona, 2002
llletes (Mallorca), 2002
llletes (Mallorca), 2002
llletes (Mallorca), 2002
Tenerife, 2003
Tenerife, 2003

Madrid, 2004

Madrid, 2004
Valencia, 2004
Valencia, 2004
Zaragoza, 2005
Zaragoza, 2005
Zaragoza, 2005
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RESUMEN PUBLICACIDNES

COMUNICACIONES A CONGRESOS

NACIONALES

124

Germa-Lluch JR, Garcia del Muro X, Tabernero JM, Sanchez M, Aparicio J, Alba E,
Barnadas A. Quimioterapia intensiva alternante BOMP /EPI en tumores germinales de mal
prondstico de la IGCCC. Experiencia del Grupo Germinal. VIl Congreso de la Sociedad
Espafiola de Oncologia Médica, 1999.

Arranz JA, Garcia del Muro X, Guma J, Sastre J, Lianes P, Salazar R, Aparicio J, Lorenzo A,
Murias A, Dorca J, Séanchez M, Germa JR en representacién del Grupo Germinal.
Seminoma (enf. avanzada). Experiencia del Grupo Germinal. VIl Congreso de la Sociedad
Espafiola de Oncologia Médica, 1999.

Aparicio J, Garcia del Muro X, Maroto P, Alba E, Lianes P, Sdenz A, Terrasa J, Barnadas A,
Almenar D, Sédnchez M, Sastre J, Carles J, Fernandez A, Guma J, Arranz JA, Dorca J, Germa
JR. Tratamiento del seminoma testicular en estadio I: experiencia del Grupo Germinal con
228 pacientes consecutivos. VIl Congreso de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(comunicacion oral), 2001.

Garcia del Muro X, Maroto P, Paz-Ares L, Arranz JA, Guma J, Aparicio J, Sastre J, Alba E,
Terrasa J, Saenz A, Fernandez Aramburo A y Germa JR, en nombre del Grupo Germinal.
Tumores germinales de testiculo en Espafia: Datos clinicos y supervivencia del registro
del Grupo Germinal. VIII Congreso de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (comu-
nicacion oral), 2001.

Germa JR, Perez Martin X, en nombre del Grupo Germinal Oncoldgico. El impacto del cen-
tro de tratamiento con relacidn a la evolucién de la enfermedad en pacientes no semino-
ma de mal prondstico. Experiencia del Grupo Germinal (GG). VIII Congreso de la
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, 2001.

Maroto P, Garcia del Muro X, Paz-Ares L, Aparicio J, Lomas M, Terrasa J, Arranz JA, Bastus
R, Lizén J, Almenar D, Dorta FJ, Sastre J, Moreno JA, Lopez-Brea M y Germa JR, en nom-
bre del Grupo Germinal. Supervivencia global y libre de enfermedad de los pacientes con
tumor germinal de testiculo no seminoma tratados con QT Adyuvante. VIII Congreso de
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, 2001.

Aparicio J, Germa JR, Garcia del Muro X, Maroto P, Barnadas A, Séenz A, Bastus R, Guma
J, Arranz JA, Sanchez M, Carles J, Balil A, Satrustegui JJ, Mellado B, Sénchez A. Tratamiento

DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA



individualizado del seminoma testicular en estadio | seglin sus criterios de riesgo. Segundo
estudio del Grupo Germinal. IX Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica (comunicacion oral), 2003.

e Aparicio J, Germa JR, Garcia del Muro X, Maroto P, Arranz JA, Sdenz A, Barnadas A,
Dorca J, Guma J, Olmos D. Tratamiento adaptado al riesgo en pacientes con semino-
ma en estadio clinico I. Resultados finales del segundo estudio del Grupo Germinal. X
Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (comunicacién
oral), 2005.

e Aparicio J, Garcia Puche JL, Lomas M, Carabantes FJ, Vazquez S, Crespo C, Climent MA,
Murias A, Oltra A, Barrajon E. Factores predictivos de recidiva en pacientes con semino-
ma testicular en estadio clinico I: experiencia del Grupo Germinal. X Congreso Nacional
de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (comunicacion oral), 2005.

INTERNACIONALES

* Tabernero JM, Garcia del Muro X, Alba E, Sanchez M, Aparicio J, Barnadas A, Montesinos
J, Martinez M, Germa JR and the Spanish Germ Cell Cancer Group (GG). BOMP/EPI inten-
sive chemotherapy in poor-prognosis germ cell tumors. 9th European Conference on
Clinical Oncology 1997.

* Arranz JA, Garcia del Muro X, Guma J, Aparicio J, Salazar R, Saenz A, Carles J, Sénchez
M, Germa JR. E400P in good prognosis advanced seminoma. The Spanish Germ-Cell
Cancer Group experience. 10th European Conference on Clinical Oncology, 1999.

e Garcia del Muro X, Lomas M, Aparicio J, Almenar D, Maroto P, Terrasa J, Tejedor M, Diz
P, Germa-Lluch JR. Benefit of adjuvant chemotherapy in high-risk stage | non-seminoma-
tous germ cell tumors: The Spanish Germ Cell Cancer Group (GG) experience. 25th
Congress of the European Society of Medical Oncology, 2000.

e Aparicio J, Garcia del Muro X, Maroto P, Alba E, Lianes P, Sédenz A, Terrasa J, Barnadas A,
Almenar D, Sédnchez M, Sastre J, Carles J, Fernandez A, Guma J, Arranz JA, Dorca J, Germa
JR. Management of stage | seminoma: the Spanish Germ Cell Cancer Group (GG) expe-
rience”. 20th Congress of the American Society of Clinical Oncology, 2001.

e Aparicio J, Garcia del Muro X, Maroto P, Paz-Ares L, Alba E, Saenz A, Terrasa J, Germa JR.
Long-term follow-up of patients with high-risk stage | seminoma treated with adjuvant car-
boplatin at the Spanish Germ Cell Cancer Group (GG). 27th Congress of the European
Society of Medical Oncology, 2002.
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Garcia del Muro X, Maroto P, Barnadas A, Terrasa J, Saenz A, Lomas M, Valdivia J,
Bastiste-Alentorn E, Berenguer G and Germa-Lluch JR. Long-term results following one
course of adjuvant chemotherapy for high-risk stage | non-seminomatous germ cell
tumors: the Spanish Germ Cell Cancer Group experience. 12th European Conference on
Clinical Oncology, 2003.

Maroto-Rey P, Paz-Ares L, Garcia del Muro X, Guma J, Climent MA, Aparicio J, Sénchez M,
Diz P, Velasco A, Germa JR. Long-term outcome of salvage therapy for unselected patients
with non-seminomatous germ cell testicular tumors (GCT). Spanish Germ Cell Cancer
Group experience. 22nd Congress of the American Society of Clinical Oncology, 2003.

Germa-Lluch JR, Huddart R, Garcia del Muro X, Horwich A, Paz-Ares L, Maroto P, Mason
M, Aparicio J. Phase Il multicenter study of temozolomide in patients with resistant germ
cell tumors. 22nd Congress of the American Society of Clinical Oncology, 2003.

Garcia del Muro X, Maroto P, Guma J, Lépez-Brea M, Sastre J, Arranz JA, Lainez N, Lépez
Lara F, Berenguer G and Germa-Lluch JR. Chemotherapy as an alternative to radiotherapy
in the treatment of stages IIA/B testicular seminoma: a Spanish Germ Cell Cancer Group
study. 23rd Congress of the American Society of Clinical Oncology, 2004.

Maroro P, Garcia del Muro X, Paz-Ares L, Aparicio J, Sastre J, Dorca J, Terrassa J, Arranz
JA, Barnadas A, Germa JR. Risk adapted surveillance for stage | non-seminomatous testi-
cular tumors (NSGCT) results of a prospective multicenter study. 23rd Congress of the
American Society of Clinical Oncology, 2004.

Aparicio J, Germa JR, Garcia del Muro X, Maroto P, Arranz JA, Saenz A, Barnadas A, Dorca
J, Alba E, Bastus R, Guma J, Carles J, Aimenar D, Sdnchez M, Satristegui JJ, Mellado B on
behalf of the Spanish Germ Cell Cancer Group. Risk-adapted management of stage |
seminoma: the second Spanish Germ Cell Cancer Group (GG) study. 23rd Congress of
the American Society of Clinical Oncology (comunicacion oral), 2004.

Maroto-Rey P, Garcia del Muro X, Paz-Ares L, Alba E, Sastre J, Fernandez-Aramburu A,
Aparicio J, Terrassa J, Germa JR. Postchemotherapy resection of residual masses from
metastatic nonseminomatous testicular germ cell tumors. A Spanish Germ Cell Group
study. 24th Congress of the American Society of Clinical Oncology, 2005.

PUBLICACIONES

126

Germa-Lluch JR, on behalf of Spanish Germ-Cell Cancer Group. Adjuvant treatment in
stage | Germ-Cell testicular tumours: Preliminary Experience of Spanish Germ-Cell
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Cancer Group. En: Jones WG, Appleyard |, Harnden P, Joffe JK (eds). Germ Cell Tumours
IV. Leeds 1997; 139-142.

Germa-Lluch JR, Garcia del Muro X, Tabernero JM, Sanchez M, Aparicio J, Alba E,
Barnadas A, for the Spanish Germ-Cell Cancer Group. BOMP/EPI intensive alternating
chemotherapy for IGCCCG poor-prognosis germ-cell tumours: the Spanish Germ-Cell
Cancer Group experience. Ann Oncol 1999; 10: 289-293.

Alba E, Aparicio J, Arranz JA, Esteban E, Garcia del Muro X, Germa-Lluch JR, Lianes P,
Sanchez M (eds). Documentos de consenso en Oncologia. Tumores Germinales. Madrid,
Nova Sidonia Oncologia 2000.

Germa JR, Garcia del Muro X, Maroto P, Lianes P, Arranz JA, Guma J, Aparicio J, Sastre J,
Alba E, Terrasa J, Saenz A, Fernédndez A, en nombre del Grupo Germinal. Patrén clinico y
resultados terapéuticos obtenidos en el tumor germinal testicular en Espafia basado en
una serie consecutiva de 1250 pacientes. Med Clin (Barc) 2001; 116: 481-486.

Arranz Arija JA, Garcia del Muro X, Aparicio J, Salazar R, Saenz A, Carles J, Sénchez M,
Germa JR, on behalf of the Spanish Germ-Cell Cancer Group. E400P in advanced semi-
noma 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.

Fizazi K, Tjulandin S, Salvioni R, Germa-Lluch JR, Bouzy J, Ragan D, Bokemeyer C, Gerl A,
Flechon A, de Bono JS, Stenning S, Horwich A, Pont J, Albers P, De Giorgi U, Bower M,
Bulanov A, Pizzocaro G, Aparicio J, Nichols CR, Theodore C, Hartmann JT, Schmoll HJ,
Kaye SB, Culine S, Droz JP, Mahe C. Viable malignant cells after primary chemotherapy
for disseminated nonseminomatous germ cell tumors: prognostic factors and role of pos-
tsurgery chemotherapy—results from an international study group. J Clin Oncol 2001; 19:
2647-2657.

Maroto P, Garcia del Muro X, Paz-Ares L, Aparicio J, Lomas M, Terrasa J, Arranz JA, Bastls
R, Lizén J, Aimenar D, Dorta FJ, Sastre J, Moreno JA, Lopez-Brea M, y Germa-Lluch JR, on
behalf of Spanish Germ Cell Cancer Group. Adjuvant chemotherapy in high-risk stage |
non-seminomatous germ cell tumors: the Spanish Germ Cell Cancer Group experience.
En: Joffe JK, Jones WG (eds). Germ Cell Tumours V. Leeds 2001; 242.

Germa-Lluch JR, Garcia del Muro X, Maroto P, Paz-Ares L, Arranz JA, Guma J, Alba E,

Sastre J, Aparicio J, Fernandez A, Barnadas A, Terrasa J, Saenz A, Almenar D, Lopez-Brea
M, Climent MA, Sanchez MA, Lasso de la Vega R, Berenguer G, Perez X, on behalf of the
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Spanish Germ Cell Cancer Group (GG). Clinical pattern and therapeutics results achieved
in 1490 patients with germ-cell tumours of the testis through the experience of the spa-
nish germ-cell cancer group (GG). Eur Urol 2002; 42: 553-562.

Aparicio Urtasun J. Quimioterapia adyuvante con carboplatino en el seminoma testi-
cular en estadio clinico I: ;se deben tratar todos los pacientes? Oncologia 2002; 25:
388-389.

Aparicio J, Garcia del Muro X, Maroto P, Paz-Ares L, Alba E, Saenz A, Terrasa J, Barnadas
A, Aimenar D, Arranz JA, Sédnchez M, Fernandez A, Sastre J, Carles J, Dorca J, Guma J,
Yuste AL and Germa JR, on behalf of the Spanish Germ Cell Cancer Cooperative Group
(GG). Multicenter study evaluating a dual policy of postorchiectomy surveillance and
selective adjunvant single-agent carboplatin for patients with clinical stage | seminoma.
Ann Oncol 2003; 14: 867-872.

Schmoll HJ, Souchon R, Krege S, Albers P, Beyer J, Kollmannsberger C, Fossa SD,
Skakkebaek NE, de Wit R, Fizazi K, Droz JP, Pizzocaro G, Daugaard G, de Mulder PH,
Horwich A, Oliver T, Huddart R, Rosti G, Paz Ares L, Pont O, Hartmann JT, Aass N, Algaba
F, Bamberg M, Bodrogi |, Bokemeyer C, Classen J, Clemm S, Culine S, de Wit M, Derigs
HG, Dieckmann KP, Flasshove M, Garcia del Muro X, Gerl A, Germa-Lluch JR, Hartmann
M, Heidenreich A, Hoeltl W, Joffe J, Jones W, Kaiser G, Klepp O, Kliesch S, Kisbenedek L,
Koehrmann KU, Kuczyk M, Laguna MP, Leiva O, Loy V, Mason MD, Mead GM, Mueller RP,
Nicolai N, Oosterhof GO, Pottek T, Rick O, Schmidberger H, Sedimayer F, Siegert W,
Studer U, Tjulandin S, von der Maase H, Walz P, Weinknecht S, Weissbach L, Winter E,
Wittekind C. European Germ Cell Cancer Consensus Group. European consensus on
diagnosis and treatment of germ cell cancer: a report of the European Germ Cell Cancer
Consensus Group (EGCCCG). Ann Oncol 2004; 15: 1377-1399.

Maroto P, Garcia del Muro X, Paz-Ares L, Aparicio J, Sastre J, Dorca J, Terrasa J, Arranz JA,
Barnadas A, Germa-Lluch JR, 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:

Aparicio J, Germa JR, Garcia del Muro X, Maroto P, Arranz JA, Sdenz A, Barnadas A, Dorca
J, Guma J, Olmos D, Bastus R, Carles J, Almenar D, Sénchez M, Paz-Ares L, Satristegui
JJ, Mellado B, Balil A, Lépez-Brea M & Sanchez A, on behalf of the Spanish Germ Cell
Cancer Cooperative Group (GG). Risk-adapted management for patients with clinical
stage | seminoma: The second Spanish Germ Cell Cancer Group study. J Clin Oncol 2005
(en prensa).
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SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

COORDINACION GG

Servicio de Oncologia Médica

ICO, Avda Gran Via s/n Km 2.7, 08907 UHospitalet

Dr. José Ramén Germa-Lluch

Gema Berenguer Peinado (Data Manager)

Teléfono: 93-260-73-33 de 8 a 17 h de Lunes a Viernes
Fax: 93-260-77-41

E-mail: jrgerma@ico.scs.es

gberenguer@ico.scs.es

SECRETARIO GG

Servicio de Oncologia Médica

Hospital Universitario La Fe, Avda. Campanar 21, 46009 Valencia
Dr. Jorge Aparicio Urtasun

Teléfono / Fax: 96-197-31-38

Mavil: 606 563 508

E-mail: aparicio_josurt@gva.es japariciou@seom.org
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GRUPO ESPANQOL
3

DE TUMORES ~
NEUROENDOCRINOS detimorts
(GETNE)

TIPO DE ASOCIACION

El Grupo Espafiol de Tumores Neuroendocrinos, en anagrama GETNE es una asociacion
cientifica sin animo de lucro.

ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

Presidente: Dr. Ramén Salazar.
Servicio de Oncologia Médica.
Hospital Duran i Reynals.

Vicepresidente: Dr. José Angel Diaz.
Servicio de Endocrinologia y Nutricion.
Hospital Clinico Universitario San Carlos.

Secretario: Dra. Irene Halperin.
Servicio de Endocrinologia.
Hospital Clinico de Barcelona.

Tesorero: Dra. Maria Isabel Sevilla.

Servicio de Oncologia Médica.
Hospital Virgen de la Victoria. Mélaga.
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Vocales:

Dr Albert Abad.
Servicio de Oncologia Médica.
Hospital Germans Trias i Pujol

Dr. Daniel Ernesto Castellano.
Servicio de Oncologia Médica.
Hospital 12 de Octubre.

Dra. Marfa Sonia Gaztambide.
Servicio de Endocrinologia.
Hospital de Cruces. Barakaldo

Dr. Alfredo Carrato .

Servicio de Oncologia Médica.
Hospital General de Elche.
(Presidente SEOM)

Dr. Bartomeu Massuti
Servicio de Oncologia Médica.
Hospital General de Alicante.

Dr. Javier Sastre. Vocal.
Servicio de Oncologia Médica.

Hospital Clinico de Madrid
Dra. Maria Ausencia Isabel Tome.
Servicio de Desdrdenes Alimentarios. Dr. Enrique Aranda Vocal.
Compleixo Hospitalario Universitario de Servicio de Oncologia Médica.
Santiago. Hospital Reina Sofia de Cérdoba.
(Presidente TTD)

LISTA DE CENTROS"

o CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA
o COMPLEJO HOSPITALARIO ALBACETE

* COMPLEJO HOSPITALARIO DE PONTEVEDRA

o COMPLEJO HOSPITALARIO JUAN CANALEJO

o COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE VIGO

» FUNDACION JIMENEZ DIAZ

e HGU ELCHE

« HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

« HOSPITAL CAN MISSES, EIVISSA

o HOSPITAL CARLOS HAYA.

« HOSPITAL CENTRAL DE ASTURIAS

» HOSPITAL CIUTAT SANITARIA | UNIVERSITARIA DE BELLVITGE

' Afecha de 2/2/2006, centros hospitalarios pertenecientes a miembros de GETNE y de investigadores par-
ticipantes en el Registro Espafiol de Tumores neuroendocrinos GETNE.
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» HOSPITAL CLINICO DE BARCELONA

* HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

 HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO SAN CARLOS
* HOSPITAL DE BASURTO

* HOSPITAL DE CONXO. CHUS

* HOSPITAL DE CRUCES

* HOSPITAL DE GALDAKANO

* HOSPITAL DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN

* HOSPITAL DE JEREZ

* HOSPITAL DE LA PRINCESA

» HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU

+ HOSPITAL DE LEON

 HOSPITAL DE MERIDA

* HOSPITAL DE NAVARRA

 HOSPITAL DE SABADELL-CORPORACIO PARC TAULI
* HOSPITAL DE TERRASSA

* HOSPITAL DONOSTIA

* HOSPITAL DURAN I REYNALS. ICO.

* HOSPITAL GENERAL BASICO DE LA AXARQUIA

* HOSPITAL GENERAL DE ELCHE

* HOSPITAL GENERAL DE MOSTOLES

* HOSPITAL GENERAL DE VIC

e HOSPITAL GENERAL DEL HOSPITALET

* HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE
* HOSPITAL GENERAL YAGUE

* HOSPITAL GERMANS TRIAS | PUJOL

* HOSPITAL GREGORIO MARANON MADRID

* HOSPITAL INSULAR DE LAS PALMAS DE GRAN CANARIA
e HOSPITAL JOSEP TRUETA- ICO GIRONA

* HOSPITAL JUAN CANALEJO

* HOSPITAL LA PAZ

* HOSPITAL LA PRINCESA

e HOSPITAL MARINA ALTA

* HOSPITAL MIGUEL SERVET

e HOSPITAL MORALES MESEGUER
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» HOSPITAL NTRA. SRA. DE SONSOLES. AVILA
+ HOSPITAL NUESTRA SENORA DE CANDELARIA
» HOSPITAL NUESTRA SENORA DEL PRADO

+ HOSPITAL PRINCIPE DE ASTURIAS

» HOSPITAL PUERTA DE HIERRO

+ HOSPITAL REGIONAL CARLOS HAYA
 HOSPITAL REINA SOFIA

+ HOSPITAL SANT JOAN DE DEU-FUNDACION ALTHAIA
+ HOSPITAL SANTIAGO APOSTOL

+ HOSPITAL SAS JUAN RAMON JIMENEZ

+ HOSPITAL SEVERO OCHOA

+ HOSPITAL SON DURETA

« HOSPITAL SON DURETA Y CLINICA ROTGER

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO "LA PAZ"

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANDELARIA

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA
 HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO
+ HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DEL MAR

+ HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES
 HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO
+ HOSPITAL VALDECILLA SANTANDER

» HOSPITAL VALL D'HEBRON

+ HOSPITAL VIRGEN ARRIXACA

» HOSPITAL VIRGEN DE LA CONCHA

+ HOSPITAL VIRGEN DE LA SALUD

+ HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA

+ HOSPITAL VIRGEN DE LOS LIRIOS

* INSTITUTO ONCOLOGICO

» ONCOGRANADA CLINICA
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LISTA DE INVESTIGADORES ®

Dr./Dra. APELLIDOS NOMBRE SERVICIO HOSPITAL

Dr. Abad Esteve Albert ONCOLOGIA MEDICA ~ H. GERMANS TRIAS | PUJOL

Dra. Afonso Gomez Ruth ONCOLOGIA MEDICA  H. INSULAR DE LAS PALMAS DE

GRAN CANARIA

Dr. Aguilar Bujanda David ONCOLOGIA MEDICA  H. DE GRAN CANARIA DR. NEGRIN

Dr. Alarcé Hernédndez ~ Antonio CIRUGIA GENERAL Y H. UNIVERSITARIO DE CANARIAS
DIGESTIVO

Dr. Aller Javier ENDOCRINOLOGIA H. UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO

Dr. Alonso Ordufia Vicente ONCOLOGIA MEDICA  H. MIGUEL SERVET

Dr. Arribas Palomar Luis ENDOCR[NOLOGI'A Y H. MARINA ALTA
NUTRICION

Dr. Baena Cafiada José Manuel  ONCOLOGIA MEDICA ~ H. UNIVERSITARIO PUERTA DEL MAR

Dra. Blanco Carrera Concepcién ~ ENDOCRINOLOGIA Y H. PRINCIPE DE ASTURIAS
NUTRICION

Dr. Carabantes Ocon Francisco J. ONCOLOGIA MEDICA ~ H. REGIONAL CARLOS HAYA

Dr. Castellano Daniel ONCOLOGIA MEDICA ~ H. 12 DE OCTUBRE

Dr. Cérdido Carballido ~ Fernando ENDOCR[NOLOGI'A Y H. JUAN CANALEJO
NUTRICION

Dr. Diaz Pérez José Angel ENDOCRINOLOGIA Y H. CLINICO UNIVERSITARIO SAN
NUTRICION CARLOS

Dr. Enrique Moneva Arce  Modesto CIRUGIA GENERAL Y H. "NUESTRA SENORA DE
DIGESTIVO CANDELARIA"

Dra. Etxeberria Larrea Arantxa ONCOLOGIA MEDICA  INSTITUTO ONCOLOGICO

Dr. Fuster Salva José Angel ONCOLOGIA MEDICA  H. SON DURETA

Dr. Gimenez Perez Gabriel ENDOCRINOLOGIA H. DE SABADELL

Dra. Jiménez Orozco Encarnacion ~ ONCOLOGIA MEDICA  H. DE JEREZ

Dra. Leon Carbonero Ana ONCOLOGIA MEDICA  FUNDACION JIMENEZ DIAZ

Dra. Llanos Mufioz Marta ONCOLOGIA MEDICA  H. UNIVERSITARIO DE CANARIAS

Dra. Lomas Garrido Maria ONCOLOGIA MEDICA H. UNIVERSITARIO INFANTA CRISTINA

Dra. Marazuela Azpiroz ~ Mdnica ENDOCR[NOLOG[A Y H. DE LA PRINCESA
NUTRICION

Dra. Marco Martinez Amparo ENDOCR[NOLOGTA Y H. VIRGEN DE LA SALUD
NUTRICION

Dr. Marrupe Gonzalez ~ David ONCOLOGIA MEDICA ~ HOSPITAL GENERAL DE MOSTOLES

Dra. Martinez del Prado M2 Purificacisn ONCOLOGIA MEDICA ~ H. DE BASURTO

Dra. Molina Garrido M¢ José ONCOLOGIA MEDICA  HGU ELCHE

? A fecha de 22/2/2006, investigadores que incluyen pacientes en el registro espafiol de tumores neuroen-
docrinos del grupo GETNE
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Dr./Dra. APELLIDOS NOMBRE SERVICIO HOSPITAL
Dr. Reina Zoilo Juan José ONCOLOGIA MEDICA ~ H. SAS JUAN RAMON JIMENEZ
Dr. Salazar Soler Ramon ONCOLOGIA MEDICA  H. DURAN | REYNALDS. ICO.
Dr. Sastre Valera Javier ONCOLOGIA MEDICA  H. CLINICO UNIVERSITARIO SAN
CARLOS
Dr. Segura Huerta Angel ONCOLOGIA MEDICA ~ H. UNIVERSITARIO LA FE
Dra. Sevilla Garcfa M? Isabel ONCOLOGIA MEDICA  H. VIRGEN DE LA VICTORIA
Dr. Tofé Povedano Santiago ENDOCRINOLOGIAY ~ H. REINA SOFIA
NUTRICION
Dra. Tomé Martinez M? Ausencia ENDOCR[NOLOG[A Y H. DE CONXO. CHUS
de Rituerto NUTRICION
Dra. Vicente Delgado Almudena ENDOCRINOLOGIAY  H. VIRGEN DE LA SALUD
NUTRICION
Dr. Vilar Eduardo ONCOLOGIA MEDICA ~ H. VALL D'HEBRON
Dr. Villabona Artero Carles ENDOCRINOLOGIAY ~ H. CIUTAT SANITARIA |
NUTRICION UNIVERSITARIA DE BELLVITGE
Dra. Wagner Fahlin Ana M2 ENDOCR[NOLOG[A Y H. SANT PAU
NUTRICION

FECHA DE CREACION

Tras concretar la formacion del grupo, el pasado 17 de febrero de 2005 se constituyd su
junta directiva, con el Dr. Ramon Salazar (Oncologia Médica. Institut Catala d “Oncologia,
Barcelona) como presidente y la Dra. Irene Halperin (Endocrinologia. Hospital Clinico de
Barcelona) como secretaria. Nuestra intencién inmediata es difundir esta iniciativa a todos
los miembros de las sociedades cientificas (oncélogos, endocrindlogos, gastroenterdlogos,
cirujanos, especialistas en radiodiagndstico y medicina nuclear) que puedan estar interesa-
dos en participar en las actividades del grupo.

El 30 de Septiembre de 2005 en Madrid se convocé la primera asamblea general del grupo,
e invitamos a todos los profesionales interesados a formar parte del GETNE, donde formare-
mos comisiones de trabajo que comiencen a desarrollar los distintos proyectos formulados.

ACTIVIDADES

DIVULGACION Y FORMACION

Los tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos (TGEP) constituyen un conjunto de
entidades de baja prevalencia, con gran variabilidad en cuanto a su presentacion y caracte-
risticas clinicas, y de complejo manejo —tanto en relacién con su diagndstico funcional y
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morfoldgico como con su tratamiento. Diversas especialidades médicas y quirdrgicas estan
habitualmente implicadas en la asistencia de los pacientes con esta patologia, que ademas
requiere importantes recursos de laboratorio y técnicas de imagen. La incidencia en Espafia
de estos tumores es desconocida, asi como también se desconocen datos de morbilidad y
mortalidad. Por lo tanto, hemos constituido un grupo de trabajo nacional, grupo espafiol de
tumores neuroendocrinos (GETNE), con la misién fundamental de mejorar el diagndstico y
tratamiento de los pacientes con tumores neuroendocrinos, en un contexto nacional, inter-
disciplinario y cientifico.

Las actividades de caracter general que realiza GETNE son las siguientes:

Validacién, ampliacién y mantenimiento de una base de datos descriptiva con el objeti-
vo de impulsar un Registro Espafiol de TGEP (RGETNE: www.rgetne.net). Los primeros
resultados se presentaron en el congreso SEOM de 2005 y se han ido presentando dife-
rentes trabajos en 2006.

Publicacion de uno o varios documentos de consenso con recomendaciones sobre diag-
néstico, estudio de extension, seguimiento y tratamiento en TGEP.

Establecer y facilitar los circuitos de derivacién de pacientes para que puedan beneficar-
se de técnicas de diagndstico 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.

Establecer contactos con el grupo europeo ENET (European Neuroendrocrine Tumors).
Realizar ensayos clinicos y protocolos de investigacion colaborativos, dentro del contex-
to GETNE/ENET.

LLevar a cabo actividades de difusién de los trabajos que se realicen (reuniones cienti-
ficas, publicaciones, etc.)

Promocién y auspicio de actividades educacionales de terceros

Favorecer la creacién de un grupo de ayuda gestionado por pacientes.

El 22 de Septiembre de 2006 estd previsto la realizacién de la 112 reunién de GETNE
(www.getne.org) donde se trataran:
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Simposium cientifico internacional

- Presentacion/actualizacion del Registro

- Estado del arte diagndstico y tto NETS

- Visién europea y vision USA

Presentacion de Rdo final manual GETNE de dx y tto
Presentacién de nuevos proyectos

- Ensayos clinicos con antiangiogénicos?
Ratificacion de la junta en asamblea general
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COLABORACION CON GRUPOS INTERNACIONALES

El grupo GETNE tiene vocacion de colaborar con SEOM, TTD y SEEN:
e Sede en SEOM

e Acuerdo de colaboracién con TTD

* 5 miembros fundadores son de SEEN

Vocacion de colaboracion con ENETS
» Nombramiento de miembro de honor Prof Oberg
e 2007 ENETs anual congress en Barcelona

ESTUDIOS

ENSAYOS CLiNICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

Validacién, ampliacién y mantenimiento de una base de datos descriptiva con el objetivo de
impulsar un Registro Espafiol de TGEP (RGETNE: www.rgetne.net). Los primeros resultados
se presentaron en el congreso SEOM de 2005.

PROYECTOS FUTUROS

Estimular ensayos clinicos:
* Nuevos Farmacos
- E.g antiangiogénicos
e Evitar fases Il /IV confirmatorios
e Fase Ill inter-grupo
* Investigacion traslacional

RESUMEN PUBLICACIDNES
COMUNICACIONES A CONGRESOS INTERNACIONALES

* Influence of First Line treatment in the 5 (5yS) and 10-year (10yS) survival out-
comes of patients with gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors
(GNETs): 2001-2005 Spanish task force GNET group. (J Clin Oncol vol 24, N°
18s: 628s). E. VILAR, M. MARTINEZ, V. ALONSO, M. SEVILLA, J. SASTRE, D. CASTELLA-
NO, M. MARAZUELA, J. DIAZ, C. VILLABONA, R. SALAZAR; VALL D'HEBRON UNIVER-
SITY HOSPITAL, BARCELONA, Spain; HOSPITAL DE BASURTO, VIZCAYA, Spain; HOSPI-
TAL MIGUEL SERVET, ZARAGOZA, Spain; HOSPITAL VIRGEN DE LA VICTORIA, MALAGA,
Spain; HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO SAN CARLOS, MADRID, Spain; HOSPITAL 12
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DE OCTUBRE, MADRID, Spain; HOSPITAL DE LA PRINCESA, MADRID, Spain; HOSPITAL
CLINICO UNIVERSITARIO SAN CARLOS, MADRID, Spain; CIUTAT SANITARIA | UNIVERSI-
TARIA DE BELLVITGE, BARCELONA, Spain; HOSPITAL DURAN | REYNALS, BARCELONA,
Spain. 2006 ASCO Annual Meeting. Atlanta, Georgia (USA) June 2-6, 2006 (Pendiente
de aceptacion).

Preliminary results 2001-2005 of the Spanish Registry of the gastroenteropan-
creatic NETs. Salazar R', Vilar E?, Martinez MP? Sastre J!, Alonso V°, Sevilla MI°,
Villabona C’, Marazuela M?, Castellano D’, Diaz JA, Abad A", Blanco C"”, Llanos M®.1-
Hospital Duran i Reynals. ICO. (UHospitalet, Barcelona). 2- Hospital Vall d'Hebron
(Barcelona). 3-Hospital de Basurto (Basurto, Vizcaya). 4- Hospital Clinico Universitario
San Carlos (Madrid). 6- Hospital Miguel Servet (Zaragoza). 3- Hospital Virgen de la
Victoria (Malaga). 5- Ciutat Sanitaria i Universitaria de Bellvitge (L Hospitalet,
Barcelona). 8- Hospital de la Princesa (Madrid).7- Hospital 12 de Octubre (Madrid). 9-
Hospital Clinico Universitario San Carlos (Madrid). 11- Hospital Germans Trias i Pujol
(Badalona, Barcelona).12-Hospital Principe de Asturias (Alcalda de Henares, Madrid).13-
Hospital Universitario de Canarias (La Laguna, Santa Cruz de Tenerife). 3 Annual ENETS
Conference: Prague, Czech Republic, 22-24 March 2006 (Aceptado como pdster).

Resultados preliminares 2001-2005 del Registro Espaiol de Tumores gastroen-
teropancreaticos (RETEGEP). Ramon Salazar', Eduardo Vilar?, Isabel Sevilla®, Javier
Sastre?, Carles Villabona®, Vicente Alonso®, Daniel Castellano’, Mdnica Marazuela®, José
Angel Diaz’, Antonio Monledn™y Albert Abad". 1-Servicio de Oncologia Médica. Hospital
Duran i Reynals. ICO. (L Hospitalet, Barcelona). 2-Servicio de Oncologia Médica.
Hospital Vall d'Hebron (Barcelona). 3-Servicio de Oncologia Médica. Hospital Virgen de
la Victoria (Malaga). 4-Servicio de Oncologia Médica. Hospital Clinico Universitario San
Carlos (Madrid). 5-Servicio de Endocrinologia y Nutricién. Ciutat Sanitaria i Universitaria
de Bellvitge (L "Hospitalet, Barcelona). 6-Servicio de Oncologia médica. Hospital Miguel
Servet (Zaragoza). 7-Servicio de Oncologia Médica. Hospital 12 de Octubre (Madrid). 8-
Servicio de Endocrinologia y Nutricion. Hospital de la Princesa (Madrid). 9-Servicio de
Endocrinologia y Nutricién. Hospital Clinico Universitario San Carlos (Madrid). 10-
Departamento de Estadistica e Investigacién Operativa. Universidad de Barcelona. 11-
Servicio de Oncologia Médica. Hospital Germans Trias i Pujol (Badalona, Barcelona).
Congreso de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM). Zaragoza. 8 de Junio
de 2005. (Presentacion oral).

Primeros resultados 2001-2005 del registro espainol de tumores gastroentero-
pancreaticos. Diaz Perez J.A°. Villar E°. Sevilla Garcia I°. Sastre Valera J°. Salazar Soler
Re. Villabona Artero C'. Alonso Ordufia V& Castellano D". Marzuela Azpiroz M. Abad
Esteve A. Grupo Espafiol de Tumores Neuroendocrinos (GETNE). aEndocrinologia y
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Nutricién Hospital Clinico Universitario San Carlosq. Madrid; bOncologia Médica
Hospital Vall d*Hebré. Barcelona; cOncologia Médica Hospital Virgen de la Victoria.
Mélaga; dOncologia Médica Hospital Clinico Universitario San Carlos. Madrid; Oncologia
Médica Hospital Duran i Reynals (ICO). Hospitalet (Barcelona). fEndocrinologia y
Nutricién Hospital de Bellvitge. Hospitalet (Barcelona); gOncologia Médica Hospital
Miguel Servet. Zaragoza; hOncologia Médica Hospital Doce de Octubre. Madrid;
iEndocrinologia y Nutricidon Hospital de la Princesa. Madrid; jOncologia Médica Hospital
Germans Trias i Pujol. Badalona. 47 Congreso de la Sociedad Espafiola de
Endocrinologia y Nutricién. Madrid. 18 al 21 de mayo de 2005. (Pdster).

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

TACTICS MD - SECRETARIA TECNICA GETNE
getne@tacticsmd.com

¢/ Provenga, 161 entr. 22 - 08036 Barcelona
Tel.: 93.451.17.24 Fax: 93.451.43.66

SECRETARIA TECNICA
Dr. Toni Monleén Getino
registro@getne.org

amonleong@wanadoo.es

Fac Biologia (Dep Estadistica)
Universidad de Barcelona
Avda Diagonal 645.

Tel.: 678.329864

CONTACTO CON JUNTA DIRECTIVA GETNE
Dr. Ramon Salazar

Servicio de Oncoldgica Médica.

Institut Catala d “Oncologia.

Av. Gran Via s/n, Km 2,7

08907 Barcelona

Tel. 932607744 /7305

Fax. 932607741

E-mail: ramonsalazar@iconcologia.net
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Dra. Irene Halperin

Servicio de Endocrinologia y Nutricion.
Hospital Clinico de Barcelona.
C/Villaroel 170.

08036 Barcelona.

Tel. 932275400/2849

Fax. 934516638

E-mail: ihalperi@medicina.ub.es

Pagina web del grupo www.getne.org
Pagina web donde se encuentra la base de datos del registro de tumores gastroenteropan-
credticos del grupo GETNE: www.rgetne.net
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GRUPO ONCOLOGICO

PARA EL

TRATAMIENTO DE GOTEL
LAS ENFERMEDADES
LINFOIDES (GOTEL)

GRUPG ONCOLOGICO PARA EL TRATAMIENTO ¥ ESTUDIO DE LOS LINFOMAS

TIPO DE ASOCIACION

Asociacion sin danimo de lucro.

ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

Presidente: Dr. Antonio Rueda
Secretaria: Dra. Pilar Sabin
Tesorero: Dr. Francisco Lobo
Vocales: Dr. José Gémez Codina
Dra. Marta Llanos
Dr. Joaquin Herrero
Dr. Ramén Garcia Arroyo
Dr. Mariano Provencio

LISTA DE CENTROS

* Hospital General Universitario de Valencia

* Hospital General Universitario de Alicante

* Hospital General Universitario Gregorio Marafién
* Hospital Virgen del Rocio

e Hospital Son Dureta
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¢ Hospital Insular de las Palmas

* Complejo Hospitalario de Pontevedra

e Hospital Universitario Virgen de la Victoria
e Hospital Sant Joan

* Hospital Universitario La Fe

e Hospital Universitario de Canarias

e Fundacion Jiménez Diaz

e Fundacién Hospital Alcorcén

e Hospital Universitario Virgen de las Nieves
* |V.0.

* Hospital Puerta de Hierro

* Hospital General Juan Ramon Jiménez

* Instituto Oncoldgico de San Sebastian

* Hospital Ramdn y Cajal

* Hospital Virgen de la Salud

e Complejo Hospitalario de Ciudad Real

e Hospital San Millan San Pedro

* Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa
* Hospital General de Elche

* Hospital San Cecilio de Granada

LISTA DE INVESTIGADORES

e Alfonso Berrocal Jaime

* (Carlos Camps Herrero

e Ana Blasco Cordellat

* Joaquin Herrero Doménech

e Bartomeu Massuti Sureda

* José Andrés Moreno Nogueira
e M2 Victoria Abrio Odriozola

e Julio Rifa Ferrer

e Adolfo Murias Rosales

* M2 Ruth Afonso Gémez

e Manuel Constenla Figueiras

e Francisco Ramdn Garcia Arroyo
e Antonio Rueda Dominguez

* Josep Guma Padré

* Javier Dorta Delgado

e M2 Concepcidén Vilar Mesa
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* José Gomez Codina

e Marta Llanos Mufioz

* Norberto Batista Lépez

e Francisco Lobo Samper

e Carlos Jara Sanchez

* Juan Ramén Delgado Pérez

e Javier Valdivia Bautista

* Miguel Angel Climent Duréan

* Vicente Guillem Porta

e Mariano Provencio Pulla

* Alberto Rodriguez Jiménez

e Jesus Alfaro

e Miguel A. Cruz Mora

* Alfredo José Moyano Jato

e M2 del Pilar Sabin Dominguez
e Ricardo Gonzalez del Val Subirats
e Edelmira Vélez de Mendizabal
e Alberto Saenz Cusf

e Alfredo Carrato Mena

e Carmen Guillén Ponce

FECHA DE CREACION

27 de noviembre de 2002 (Fecha de firma de los estatutos).

ACTIVIDADES

DIVULGACION Y FORMACION
| Curso educacional GOTEL. Sevilla, 2005.

ESTUDIOS
ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

e Estudio observacional fase IV del tratamiento de los linfomas foliculares en recaida con
Rituximab en monoterapia.
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» Estudio fase Il de ciclofosfamida, adriamicina y vinorelbina cada 14 dias en pacientes
con linfomas agresivos con IPI alto o moderado-alto.

» Estudio fase Il de Cisplatino con Gemcitabina en infusién prolongada en segunda linea
(recidivados o refractarios), en pacientes con linfoma no Hodgkin agresivo (Lilly).

* Valoracion prondstica de los niveles séricos de péptidos reguladores de la angiogénesis,
en pacientes con Linfoma Difuso de Células Grandes B, tratados con la combinacién de
Rituximab y CHOP.

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

* Tratamiento de mantenimiento con Rituximab tras terapia combinada Rituximab — CHOP
en pacientes con Linfoma Folicular sin tratamiento previo.

* Estudio fase Il de Myocet en Linfomas no Hodgkin agresivos: R-COMP cada 14 dias.
e Registro de pacientes tratados con DepoCyte.

* Registro nacional de pacientes tratados con Zevalin.

PROYECTOS FUTUROS

* Protocolo de tratamiento de los pacientes con linfoma de Hodgkin con estadios Il sin
factores de riesgo con 4 ciclos de ABVD.

» 'Ildentificacion de infiltracion neoplasica del liquido cefalorraquideo en pacientes con lin-
foma no Hodgkin de alto grado sin evidencia de enfermedad leptomeningea: Andlisis de

la utilidad de la citometria de flujo vs citologia convencional.

e 29 Curso Educacional GOTEL. Madrid 2007.

RESUMEN PUBLICACIONES
COMUNICACIONES A CONGRESOS

* Resultados del ensayo fase Il de R-COMP cada 14 dias en pacientes con LBDCG.
Abstract enviado a ASCO-2006
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* Registro epidemioldgico del GOTEL: Andlisis de 1216 casos. Comunicacion oral n® 47
IX Congreso de la SEOM. Tenerife, Junio-2003

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

Teresa Rivas

Virgen de Gracia 34

14600 Montoro (Cérdoba)

Tfnos: 957-16 12 22 'y 699 09 00 92
e-mail: gotel@phidea.es
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GRUPO COOPERATIVO "
DE INVESTIGACION
ONCOLOGICO (ONCOPAZ) ONCO AZ

TIPO DE ASOCIACION

Asociacion Cientifica sin animo de lucro.

ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

Presidente: Prof. Manuel Gonzélez Bardn

Vicepresidente: Dr. Jaime Feliu Batlle

Secretario y Tesorero: Dr. Enrique Espinosa Arranz

Vocales: Dres. Pablo Borrega, José Ignacio Chacdn, Antonio de Lorenzo y Caterina Madrofial

LISTA DE CENTROS

El grupo Oncopaz no tiene una lista oficial de afiliados, puesto que estd abierto a que pueda
participar puntualmente cualquier oncélogo que lo desee. A continuacion figura un listado
de las personas que han participado en al menos dos estudios durante los Ultimos tres afos.

Dr. Luis Antén Aparicio Dr. Alfonso Berrocal
Hospital Juan Canalejo Hospital General Universitario de
La Corufa. Valencia.
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Dr. Pablo Borrega
Hospital San Pedro de Alcéntara
Caceres

Dra. Carmen Castaién
Complejo hospitalario de Ledn.

Dr. Manuel Constenla
Complejo Hospitalario de Pontevedra
Pontevedra

Dr. Antonio Colmenarejo

Dr. Pedro Menéndez

H. Militar Central de la Defensa
Gémez Ulla. Madrid

Dr. José Ignacio Chacén
Dr. Miguel Cruz

Dr. Luis Lépez

Hospital Virgen de la salud
Toledo

Dra. Teresa Checa

Dr. José Luis Iglesias

Dra. Caterina Madronal
Instituto de Oncologia Corachan
Barcelona

Dr. Antonio de Lorenzo
Hospital Universitario Puerto Real
Puerto Real - Cadiz

Dr. Javier Espinosa
Hospital de Ciudad Real

Dr. José Luis Firvida
Dr. Jesus Garcia Mata
Complejo hospitalario de Orense

Dr. Vicente Giner
Dr. Antonio Galan
Hospital de Sagunto.

Dra. Ana Jiménez

Hospital Universitario de Getafe. Madrid

Dr. Carlos Jara

Dra. Nuria Rodriguez Salas
Fundacién Hospital de Alcorcén
Alcorcon

Dr. José Lizén
H. Universitario Sant Joan D Alacant
Sant Joan

Dra. Maria Lomas
Hospital Universitario Infanta Cristina
Badajoz

Dr. Guillermo Quintero
Hospital Xeral Calde, Lugo

Dra. Angeles Rodriguez-Jardiz
Hospital de Alcantara
Céceres

Dra. Antonieta Salud
Hospital Universitario de Lleida
Arnau de Vilanova. Lleida

Dra. Pilar Escudero

Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa

Zaragoza

Dr. Rafael Lépez Lépez
Complejo hospitalario de Santiago
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Dr. Jose Maria Vicent Dr. Guillermo Quintero

Hospital de Sagunto Dr. José Ramén Mel
Puerto de Sagunto Hospital Xeral de Lugo. Lugo
Dr. Francisco Javier Dorta Dr. Cristébal Belda
Hospital Nuestra Sefiora de la Dr. Enrique Casado
Candelaria Dra. Beatriz Castelo
Santa Cruz de Tenerife Dr. Javier de Castro

Dra. Beatriz Martinez
Dr. Emilio Fonseca Dr. Andrés Redondo
Dr. German Martin Dra. Maria Sereno
Hospital Clinico Universitario de Dra. Pilar Zamora
Salamanca. Salamanca Hospital Universitario La Paz. Madrid

LISTA DE INVESTIGADORES (Citado en el apartado anterior)

FECHA DE CREACION

El grupo Oncopaz fue oficialmente fundado en 1988, si bien dos afios antes ya se habian
comenzado algunos trabajos de investigacién. La base estuvo formada por los miembros
del servicio de Oncologia Médica del Hospital La Paz y por antiguos residentes de este
mismo servicio que trabajaban en otros lugares. Més adelante, se incorporaron oncdélogos
de otras procedencias.

ACTIVIDADES

QUIMIOTERAPIA ORAL

Desde sus comienzos, Oncopaz ha dedicado mucho esfuerzo a los esquemas de quimio-
terapia comodos para el paciente y, en este sentido, se ha prestado especial atencién a
la via oral de administracion. Las primeras fluoropirimidinas orales —Tegafur® y UFT®-
fueron ampliamente estudiadas para tratar tumores de colon, estémago, pancreas y
cabeza y cuello.

Después de un ensayo en fase | con UFT y &cido folinico en cancer de colon (1), se emple-

aron estos farmacos tanto en adyuvancia para los estadios B 'y C (2) como en la enferme-
dad diseminada (3). Los resultados eran similares a los conseguidos por otros investigado-

157 DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA




res con la administracion de 5-fluorouracilo en infusién continua, pero evitando el ingre-
so del paciente y el uso de una bomba de infusion. En la enfermedad avanzada, concre-
tamente, se alcanzaba un 39% de respuestas globales, si bien un 9% de los enfermos expe-
rimentd diarrea intensa. Se trabajé con este esquema de UFT y dcido folinico hasta la lle-
gada de nuevos farmacos activos en el cancer de colon. El Ultimo de esta serie de estu-
dios combind UFT-folinico con oxaliplatino, pero la tasa de respuestas no fue mejor que
la observada previamente (4). El raltitrexed supuso un paréntesis en la estrategia de far-
macos orales, como después veremos, pero la capecitabina ha iniciado una nueva gene-
racion de estudios nuevamente basados en la via oral; volveremos sobre ello en la sec-
cién de céncer en el anciano.

En el cdncer de estdmago, el grupo comenzd ensayando la combinacion de 5-fluorouraci-
lo, acido folinico, etopdsido y cisplatino (5). Este esquema, aunque activo, tenfa el incon-
veniente de una administracién prolongada durante tres dias. El siguiente estudié combind
UFT, 4cido folinico y etopdsido (6): la eficacia fue similar -35% de respuestas globales-y los
pacientes solo acudian al hospital una vez cada cuatro semanas. Nuevamente, la toxicidad
grave mas frecuente fue la diarrea.

La combinacién de UFT y gemcitabina se ha empleado en dos estudios de céncer de
pancreas. El primero administraba la gemcitabina en infusion corta y los resultados
fueron pobres, un 16% de respuestas (7). En el otro ensayo se aportaron dos noveda-
des: por una parte, una infusion mds prolongada de gemcitabina, aprovechando su
farmacocinética y, por otro lado, la eliminacién del cido folinico, que afiade toxici-
dad pero no parece aportar eficacia en el cancer de pancreas (8). De esta forma, la
tasa de respuestas se elevo al 33%, mientras que la toxicidad fue moderada, en forma
de anemia, trombopenia y diarrea. El 64% de los enfermos experimentd un beneficio
clinico.

Se han realizado algunos estudios mds con fluoropirimidinas orales. La experiencia de
Oncopaz en este sentido se ha recogido en otro articulo (9) y en una monografia. En gene-
ral, la via oral ha ido ganando adeptos con el paso de los afios, lo cual ha impulsado la apa-
ricion de nuevos farmacos. Ya no sélo se dispone de fluoropirimidinas por esta via, sino de
vinorelbina y temozolomida y, més recientemente, de pequefias moléculas especificas
como imatinib, erlotinib y gefitinib. Podemos concluir que el tiempo ha dado la razén a un
planteamiento terapéutico que prima los intereses del enfermo y que, también, facilita la
labor de los profesionales.

CANCER EN EL ANCIANO

Las personas mayores de 70 afios suponen un grupo cada vez mas numeroso en oncolo-
gia. Sus condiciones fisicas dificultan el uso de ciertos esquemas de quimioterapia asocia-

158 DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA



dos a una mayor toxicidad. Oncopaz ha trabajado con pacientes ancianos en cancer de
colon y en carcinoma no microcitico de pulmon.

En el cancer colorrectal, una modificacion de la combinacion clésica UFT-folinico consti-
tuyé la primera aproximacion de Oncopaz a este grupo de edad. La actividad era algo
menor que la de esquemas agresivos, un 29% de respuestas globales, pero la tolerancia
fue igual que la registrada en personas mas jovenes (10). Se comprobd que las mujeres
eran mas susceptibles a la toxicidad que los varones. Mas adelante, se empled el raltitre-
xed, un farmaco de fécil administracion, con una eficacia similar pero con mayor toxici-
dad (11). La llegada de la capecitabina, como hemos comentado antes, llevd a reanudar
el empleo de esquemas orales. Este farmaco en monoterapia permitié obtener una tasa
similar de respuestas -24%- a costa de una toxicidad aceptable (12). Cuando hablamos
aceptable, queremos decir que el porcentaje de pacientes con grados 3-4 de toxicidad no
supera el 10-12% y que no se producen muertes téxicas. En el momento actual, la cape-
citabina es la base de Oncopaz para el desarrollo de nuevos esquemas en ancianos con
cancer de colon.

En cuanto al cancer de pulmdn, hay muy pocas alternativas Utiles por via oral, de modo que
el trabajo se ha centrado en la busqueda de esquemas poco téxicos. Se han realizado dos
estudios, uno con gemcitabina y vinorelbina (13) y otro con gemcitabina y dosis bajas de cis-
platino (14). En ambos casos los efectos secundarios fueron escasos. La primera de estas
combinaciones sélo obtuvo un 26% de respuestas globales y, la segunda, un 35%, pero con
similar indice de supervivencia al afio, un 33%.

Se sigue trabajando en esta linea de quimioterapia para ancianos, no solo por parte de
Oncopaz, sino de otros grupos importantes. Los resultados serén de utilidad en una pobla-
cién cada vez mas numerosa y, ademds, podran emplearse para tratar a otros grupos de
enfermos debilitados.

CANCER NO MICROCITICO DE PULMON

Aparte de los estudios ya resefiados en ancianos con céancer de pulmén, Oncopaz ha tra-
bajado con varias combinaciones de tres y hasta cuatro farmacos. Si bien la tendencia
actual es a tratar este tipo de cancer con dos farmacos, los resultados con esquemas mas
complejos han sido bastante buenos. El primer estudio importante fue una comparacién
entre mitomicina-cisplatino con vinblastina o con ifosfamida (15). Los resultados fueron
practicamente iguales: 29% de respuestas y mediana de supervivencia de 9 meses. Mds
tarde, se incorporaron la gemcitabina y la vinorelbina, para conformar el esquema cisplati-
no-gemcitabina-vinorelbina. Este esquema, precedido por seis semanas de paclitaxel a
dosis altas, ofrecié una elevada actividad, pero a costa de considerable toxicidad (16).
Concretamente, la tasa de respuestas fue del 55% y la tasa de supervivientes al afio del
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55%, datos superiores a los que suelen obtenerse con otros esquemas terapéuticos. La
neutropenia grados 3-4 y la neuropatia periférica grado 2 afectaron, respectivamente, al
20% y al 12% de los pacientes. Recientemente se ha completado una comparacién del tri-
plete con o sin la fase de induccién de paclitaxel; los resultados estan pendientes de publi-
cacion. También se ha ensayado una modificacién del triplete para ajustarlo a la adminis-
tracion quincenal, de forma que la eficacia se mantiene -47% de respuestas- pero la toxici-
dad disminuye (17).

CANCER COLORRECTAL

El céncer de colon y recto es una via muy activa en el grupo. Ademas de los estudios ya
mencionados en ancianos y con farmacos orales, se han llevado a cabo dos ensayos basa-
dos en combinaciones de raltitrexed. El primero de ellos unia este farmaco al irinotecén, con
tasa de respuestas aceptable del 34% y una mediana a la progresion de 11 meses (18). El
15% de los pacientes present6 diarrea grados 3-4. En el segundo estudio, el anterior esque-
ma se enfrentd a raltitrexed-oxaliplatino: la tasa respuestas para raltitrexed-irinotecéan fue
nuevamente del 34%, frente a un 46% con raltitrexed-oxaliplatino. La mediana de tiempo a
la progresion se situd entre los 8 y 9 meses para ambos esquemas (19). Un 8% de los enfer-
mos presento elevacion aguda de transaminasas y, en el grupo de oxaliplatino, el 10% pre-
sentd neuropatia periférica grave.

OTROS ESTUDIOS

Oncopaz ha llevado a cabo ensayos de quimioterapia en cancer de eséfago (20), melanoma
diseminado (21) y cdncer de mama, tanto diseminado (22) como localmente avanzado (23).
En otro trabajo se estudiaron los factores que predecian la respuesta a eritropoyetina en
pacientes tratados con cisplatino y se encontrd que la variacion en la hemoglobina a las cua-
tro semanas era (til en este sentido (24).

CURSOS INTERNACIONALES

1989. Madrid. Cancer de pulmon.

1991. Madrid. Céncer de cabeza y cuello.

1993. Madrid. Modulacion bioquimica.

1998. Sevilla. Oncopaz 10 afios.

2000. Jerez. Nuevos farmacos.

2002. Céadiz. Nuevos farmacos.

2004. Sanlucar de Barrameda. Nuevos farmacos.

2006. Sanlicar de Barrameda. Los 10 mejores. (mayo)
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ORGANIGRAMA (PRESIDENTE Y JUNTA)

Presidente: D. César Mendiola Fernédndez
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* Hospital Universitario de Guadalajara.

* Hospital Ciudad de Jaén, Jaén.

* Fundacién Jimenez Diaz, Madrid.
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* Hospital N2 Sra del Prado, Talavera (Toledo).

* Hospital Virgen de la Macarena, Sevilla.

* Hospital Universitario Insular de Gran Canaria, Las Palmas de Gran Canaria.
» Hospital Central de la Defensa, Madrid.
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* Dr César Mendiola Fernandez

* DrJosé Miguel Seoane
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e Dr Fernando Marcos Sanchez.
e Dr Antonio Viana Alonso

HOSPITAL VIRGEN DE LA MACARENA, SEVILLA
e Dr Juan Antonio Virizuela Echaburu
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HOSPITAL UNIVERSITARIO INSULAR DE GRAN CANARIA,
LAS PALMAS DE GRAN CANARIA

e Dr Adolfo Murias Rosales

e Dr Fernando Molano Criollo

HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA, MADRID
e Dr Antonio Colmenarejo Rubio

COMPLEJO HOSPITALARIO DE LEON
e Dr Luis Miguel Gonzélez de Sande

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS, TENERIFE
* Dr José Norberto Batista Lépez
e Dra Juana Oramas Rodriguez

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES, GRANADA
* Dr Joaquin Beldn Carrién

e Dra Antonia Martinez Guisado

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO “LOZANO BLESA”, ZARAGOZA
e Dr Alberto Sdenz Cusi

FECHA DE CREACION

El 25 de febrero de 1999 se celebrd en Valencia

ACTIVIDADES

DIVULGACION Y FORMACION
State of the art in the treatment of ovarian cancer. El Escorial (Madrid), 5 de noviembre de 1999.

Con la participacion de los eminentes especialistas:

e D. Guthrie e M. Markman e A. Du Bois

e J.B. Trimbos e S.A. Engelholm e J. Vermorken

¢ G. Bolis e M. Parmar e E. Pujade-Lauraine
e C. Tropé e S. Kaye e J. Carmichel

e D.S. Alberts ¢ S.R.D. Jonhston
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Protocolos de Tratamiento Médico en Cancer Ginecoldgico. Matalascafas (Huelva),
15 de abril de 2000.
Organizador local Dr Juan Antonio Virizuela, entonces en el Hospital de Jerez.

Reunidén Post-ESMO de Tumores Ginecolégicos. Jarandilla de la Vera (Caceres),
16 de noviembre de 2002.

Profesor invitado Dr Alfredo Moyano Jato, Hospital Ramén y Cajal, Madrid. “Avances en
el carcinoma de mama avanzado”.

Reunidn de trabajo sobre “Tratamiento de primera linea en carcinoma de ovario
avanzado”. Toledo 5 de abril de 2003.

Profesor invitado: Dr Miguel Cruz, S© de Oncologia Médica de Toledo. “Introduccion a la
historia y cultura de Toledo”.

Il Reunion Post-ASCO de Tumores Ginecoldgicos. Cuenca, 12 de julio de 2003.
Profesor invitado: Dr Emilio Alba, Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Mélaga.
“Nuevas tendencias en el tratamiento de cédncer de mama avanzado”.

Jornada de actualizacién en Oncologia, Lerma (Burgos) 28/2/2004.

Profesores invitados:

- Dra Eva Ciruelos: “Quimioterapia en cancer de mama avanzado. Nuevas tendencias”.

- Dra Cristina Gravalos: “Presente y futuro del tratamiento quimioterdpico del céancer de
colon avanzado”.

- Dr Pedro Sénchez Rovira: “Céncer de recto. ;Tratamiento adyuvante o neoadyuvante?”.

11l Reunién Post-ASCO de Tumores Ginecolégicos. Aranjuez 3 de julio de 2005.
Profesor invitado: Dr Berrocal, Hospital General de Valencia. “Tratamiento actual de
tumores del sistema nervioso central”.

Reunién post-ESMO 2004, Cérdoba 22/1/05.
Profesor invitado: Dr Daniel Castellano, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.
“La nueva era de los citotdxicos. MTA antifolato multidiana”.

IV Reunién Post-ASCO de Tumores Ginecolégicos. Guadalajara, 18 de junio de 2005.
Profesor invitado: Dr Manuel Hidalgo, Johns Hopkins Institutions, Baltimore, Maryland, USA.
“Estado actual de las nuevas dianas terapéuticas y su aplicacion en la practica clinica”.

Reunién post-ECCO/Paris y post-St Antonio del Grupo Espaiiol de Investigacion

en Cancer Ginecoldgico, “Psamoma”. Malaga, Hotel AC Malaga Palacio, 21 de
enero de 2006.
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Profesora invitada: Dra Nuria Ribelles, Hospital Universitario Virgen de la Victoria,
Malaga. “Polimorfismos genéticos, teoria y practica.”

COLABORACION CON GRUPOS INTERNACIONALES
Algunos miembros del Grupo Espafiol de Investigaciéon en Cancer Ginecoldgico, participan
también en las actividades del Grupo de Cancer Ginecoldgico de la EORTC.

ESTUDIOS

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

PSAMOMA 1. CARBOPLATINO + CICLOFOSFAMIDA CON INTENSIFICACION FLEXI-
BLE DE CISPLATINO EL DIA 14.

m

Diseio

- Carboplatino 350 mg/m? + ciclofosfamida 750 mg/m?* IV, dia 1°

- Cisplatino 75 mg/m?* 1V, dia 14°, si > 500 neutrdfilos,> 50.000 plaquetas y creatinina
sérica < 1,5.

- Ciclos repetidos cada 4 semanas x 6

Pacientes
- Carcinoma de ovario avanzado, estadios 1B, IIC, lll y IV.
- 12 linea. Total pacientes incluidas 40.

Objetivos

- Asociar, de forma flexible, ambos anadlogos de platino, cisplatino y carboplatino, de
diferente toxicidad, con el fin de lograr administrar mas dosis de platino total.

- Comprobar si la mayor administracion de platino global repercute en mayor indice de
respuestas y supervivencia.

Situacioén
Abierto abril de 1991. Cerrado en noviembre de 1992.

Resultados

- El esquema disefiado, con intensificacion flexible de cisplatino el dia 142, en funcidn
de la analitica, es factible.

- Consigue administrar mayor cantidad de "platino total", respecto a esquemas cldsicos
tipo CP o CAP. La eficacia terapeltica es similar a otros esquemas habituales.

- De las 40 pacientes incluidas, se consiguieron actualizar, para el Congreso Nacional
de Oncologia Médica celebrado en Abril/95 en Granada, 27 pacientes. Clinicamente,
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se observaron 12 RC (44.4%), 9 RP (33.3%), 2 EE (7.4%), 1 PRG (3.7%) y 3 no evalua-
bles (11.1%). La tasa de respuestas objetivas (RC + RP) es por tanto del 77.7% Tras 6
ciclos, fueron sometidas a second-look, obteniendose 3 RCP, 15 RPP, de las que en 6
se pudo extirpar toda la enfermedad macroscdpica, y 2 EE.

- Pudo intensificarse con cisplatino el dia 14° en el 46% de los ciclos. La intensidad de
dosis de platino global alcanzada (carboplatino en mg/m’/s/4 + cisplatino en
mg/m?/s) fué 28/mg/m?*/s, respecto a la tedrica programada de 46,87 mg/m?*/s,
para una paciente que hubiera recibido la dosis de carboplatino al 100% sin retrasos
y se hubiera intensificado con cisplatino en el dia 14 en todos los ciclos. Para que sirva
de comparacion, el esquema CP con cisplatino a 75 mg/m’ cada 3 semanas, tiene
una intensidad de dosis de platino de 25 mg/m?/s.

- La toxicidad mas importante fué hematoldgica, con neutropenia G 3y 4 en el 71% de
las enfermas, pero sin apenas episodios de fiebre neutropénica.

- La mediana de supervivencia a 3 afios es del 68%. De las 27 pacientes evaluadas, 16
seguian vivas, de las que 10 estaban NED y 6 con enfermedad.

PSAMOMA 2. ESTUDIO RANDOMIZADO FASE lil, CARBOPLATINO + CICLOFOSFAMI-
DA CON INTENSIFICACION FLEXIBLE DE CISPLATINO EL DIA 14 CON SOPORTE O NO
DE G-CSF DIAS 2 AL 13.

112

Diseio

- Carboplatino 350 mg/m? + ciclofosfamida 750 mg/m?* IV, dia 1°

- Cisplatino 75 mg/m?* IV, dia 14°, si > 500 neutrdfilos, > 50.000 plaquetas y creatini-
na sérica < 1,5.

- Ciclos repetidos cada 4 semanas x 6

- Brazo A sin G-CSF

- Brazo B con G-CSF, 300 microgramos subcutdneos dias 2° al 13

Pacientes
- Carcinoma de ovario avanzado, estadios 1B, IIC, lll y IV.
- 12 linea. Total pacientes incluidas 80.

Objetivos

- Analizar sila administracién de G-CSF, los dias 2° al 13¢, logra que se administre la inten-
sificacion flexible con cisplatino en mayor numero de ciclos, respecto al grupo control.

- Suponiendo que en el brazo con G-CSF se consiga administrar mayor cantidad de pla-
tino total, si ello conlleva mayor porcentaje de remisiones y/o supervivencia.

Situacion
Abierto en noviembre de 1992. Cerrado en mayo de 1995
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¢ Resultados
El Dr Hidalgo, de nuestro Servicio de Oncologia Médica, ha realizado un primer analisis
de los datos, remitiendose abstract a la reunion de la ESMO en noviembre de 1996, en
Viena.

e Las conclusiones son:

- Laintensidad de dosis (mg/m?/semana) de cisplatino es mayor en la rama con G-CSF
que en el control.

- Laintensidad de dosis (mg/m?’/semana) de "platino total" es mayor en la rama con G-
CSF que en el control.

- Las respuestas clinicas, patoldgicas en 22 laparotomia, supervivencia libre de progre-
sién y supervivencia global, no son diferentes, entre el brazo con y sin G-CSF.

- De las 80 pacientes, 47 (60%) tenian enfermedad medible y son evaluables para res-
puesta clinica. 39 pacientes (50%) tuvieron posteriormente una segunda laparotomia
y son evaluables para respuesta patoldgica. Ambos grupos estan bien equilibrados
respecto a edad, perfomance status, subtipo histoldgico, estadio y tumor residual
post-cirugia.

- Los datos de intensidad de dosis (mg/m?/s), respecto a la tedrica planificada (%) se
resumen como sigue:

- Para ciclofosfamida, 170.9 (91.1) en el brazo sin G-CSFy 169.3 (90.2) en el brazo con
factor. P=0.7.

- Para carboplatino, 79.6 (90.9) en el brazo sin G-CSF y 79.3 (90.6) en el brazo con fac-
tor. P=0.9.

- Para cisplatino, 5.7 y 10.3 (55), respectivamente. P= 0.03

- Para cisplatino + carboplatino/4 (platino total), 26 (64) en el grupo sin G-CSF y 32
(79) en el grupo con factor. P= 0.01.

Sin embargo, no existen diferencias significativas entre los grupos respecto a:
- Remisiones clinicas globales, 58% en el grupo sin y 68,2% en el grupo con factor.
- Respuestas clinicas completas, 28% versus 27,7%.
- Respuestas completas patoldgicas, 6/19 en el grupo sin G-CSF versus 5/20 en el
grupo con factor.

Cuando el seguimiento medio es 20.9 meses (7-37) no existen diferencias significativas en
supervivencia libre de progresion y supervivencia global. 21 pacientes (28.7%) estaban libres
de enfermedad (11 pacientes en el grupo Ay 10 en el grupo B) y 32 (42%) estan vivas (16
pacientes en el grupo Ay 16 tambien en el B).

PSAMOMA 3. ENSAYO CLINICO FASE I-11 CON DOSIS ALTAS DE CICLOFOSFAMIDA Y
PACLITAXEL EN PACIENTES CON CARCINOMA OVARICO CON RESPUESTA MENOS
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QUE COMPLETA (T.R. MENOR DE 2CM) A LA QUIMIOTERAPIA CONVENCIONAL DE
PRIMERA LINEA.

1174

Coordinador
Dr J.M. Lépez-Vega, Seccién de Oncologia Médica, Hospital Marqués de Valdecilla,
Santander.

Diseio

- Ciclofosfamida, 1.5 g/m’ (1° escalon)—>2 g/m’” (2° escalon)—>2.5 g/m’ (32 esca-
lon)—>3 g/m?’ (4° escalon), en 1 hora con pre y posthidratacion, dia 1°.

- Mesna, 100% de la dosis total de ciclofosfamida, repartida en 3 dosis IV, a las O, +4 y
+8 horas de la ciclofosfamida, dia 1.

- Paclitaxel, 250 mg/m? en perfusion IV de 24 horas, empezando el dia 1, 8 horas des-
pues de finalizar la ciclofosfamida.

- Filgrastim 5 mcg/kg/dia sc, dias 3—>14 (12 dosis).

- Hidratacién intravenosa para la ciclofosfamida, antieméticos, premedicacién para
paclitaxel y ciprofloxacino.

- Ciclos repetidos cada 3 semanas x 2.

- Las dosis de los farmacos en el 2° ciclo se modifican o no segln la toxicidad
del 1°.

Pacientes

- Carcinoma de ovario residual, microscopico o con t.r. menor de 2 cm, despues de haber
respondido a una linea de quimioterapia convencional que incluya compuestos de platino.

- Total pacientes previstas 12-24.

Objetivos

- Comprobar la viabilidad de administrar 2 ciclos consecutivos de quimioterapia inten-
siva con ciclofosfamida y paclitaxel a pacientes con carcinoma de ovario que hayan
experimentado respuesta menos que completa a la quimioterapia convencional de pri-
mera linea.

- Determinar la toxicidad del tratamiento.

- Establecer el tiempo hasta la progresién clinica de este subgrupo de enfermas, de
reconocido mal prondstico.

Situacién

El estudio no se finalizé por toxicidad y datos en la literatura que no apoyaban los trata-
mientos de consolidacion.
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PSAMOMA 4. ESTUDIO FASE 1l CON VINORELBINE Y 4-EPIADRIAMICINA EN PACIEN-
TES PLATINO-RESISTENTES.

* Coordinador
Dr Manuel Hidalgo / Dr César Mendiola, Servicio de Oncologia Médica, Hospital
Universitario 12 de Octubre, Madrid.

e Disefo
- NAVELBINE 25 mg/m* 1V, dia 12y 8°
- 4-EPIADRIAMICINA 40 mg/m’ IV, dias 12y 8°
- Ciclo cada 3 semanas.

* Pacientes
- Carcinoma de ovario avanzado que sean platino-resistentes y hayan recibido paclitaxel
- Se define como PACIENTES PLATINO-RESISTENTES, aquellas con EE o PRG como
mejor respuesta al esquema con platino de 12 linea y/o intervalo libre menor de 6
meses.

* Objetivos
- Determinar porcentaje de respuestas objetivas, intervalo libre de progresion y super-
vivencia global.
- Valoracion de toxicidad.

e Situacién
No se finalizo, por falta de interés en esta combinacion.

PSAMOMA 5. FASE 1l CON GEMCITABINE EN CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO

e Coordinador
Dra Julia Calzas / Dr César Mendiola, Servicio de Oncologia Médica, Hospital
Universitario 12 de Octubre, Madrid.

* Disefo
Gemcitabine 1.000 mg/m? en infusién de 30 minutos, dias 12, 82y 15°. Ciclos cada 28
dias.

¢ Pacientes

Carcinoma de ovario avanzado que hayan recibido una o mas lineas de tratamiento pre-
vio que incuya derivados de platino.
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Objetivos

- Determinar porcentaje de respuestas objetivas, intervalo libre de progresion y super-
vivencia global.

- Valoracion de toxicidad.

Situacién

- Abierto para la inclusion de pacientes desde marzo de 1996.

- Las pacientes que se incluyeron habian recibido mdltiples tratamientos previos y los
datos no se recogieron.

PSAMOMA 6. PACLITAXEL Y CARBOPLATINO, TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA EN
EL CARCINOMA DE OVARIO AVANZADO.

176

Coordinador
Dr J. Antonio Virizuela / Dr Javier Cassinello, Servicios de Oncologia Médica, Hospital
General de Huelva / Guadalajara.

Diseio

- Cuando se cerré el estudio Psamoma Il, carbo + ciclo con intensificacion flexible de
cisplatino el dia 14, con o sin G-CSF dias 2¢ al 132, se abri¢ debate a cerca del nuevo
estudio en primera linea para el grupo.

- La propuesta mas sdlida y I6gica era enfrentar nuestro esquema clésico, carbo + ciclo
con intensificacion flexible de cisplatino el dia 14, frente a paclitaxel 175 mg/m? en
infusion de 3 horas seguido de cisplatino 75 mg/m?’. Sin embargo el elevado nimero
de pacientes a incluir asi como los datos emergentes de la superioridad de los esque-
mas con paclitaxel, hacian el estudio aparentemente obsoleto. Otra alternativa que se
barajé fue incorporarnos al protocolo ICON 3, con sede en Inglaterra pero con parti-
cipacién internacional, estando aceptados por los coordinadores. El protocolo ICON
3 compara paclitaxel y carboplatino con CAP o carboplatino solo.

- La propuesta no fue aceptada por el grupo.

- Se acordé en la reunion del 2 de febrero de 1996, celebrada en el Colegio Oficial de
Médicos de Madrid, homogeneizar los tratamientos de primera linea, empleando el
esquema con paclitaxel y carboplatino disefiado por el GOG:

— Paclitaxel, 175 mg/m?* en infusién de 3 horas.
— Carboplatino, AUC 7,5.
— Ciclos cada 21 dias.

Pacientes

Carcinoma de ovario avanzado (IIB, IIC, lll y IV) sin tratamiento quimioterapico previo
(12 linea).
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¢ Objetivos
- Determinar porcentaje de respuestas objetivas, clinicas y patoldgicas, intervalo libre
de progresion y supervivencia global.
- Valoracioén de toxicidad.

e Situacién
No se empled como tratamiento estandar.

PSAMOMA 7. ESTUDIO FASE Ill, COMPARATIVO ENTRE HEXAMETIMELAMINA Y VP-
16, AMBOS VIA ORAL. CRUCE EN LA PROGRESION.

¢ Coordinador
Dra Rocio Garcia Carbonero/Dr César Mendiola, Servicio de Oncologia Médica, Hospital
Universitario 12 de Octubre, Madrid.

¢ Disefo
- Hexametilmelamina, 6 mg/kg per os, dias 12 al 21° versus VP-16, 50 mg/m’ per os,
dias 12 al 21°.
- Ciclos cada 28 dias.
- Las pacientes cambian al brazo opuesto en presencia de progresion.

¢ Pacientes
Carcinoma de ovario avanzado que hayan recibido una o més lineas de tratamiento pre-
vio, que incuya derivados de platino y taxanos.

¢ Objetivos
- Determinar porcentaje de respuestas objetivas, intervalo libre de progresion y super-
vivencia global.

- Valoracion de toxicidad.

¢ Situacién
No se redacté por falta de patrocinio.

PSAMOMA X. TPC VS TC, ENSAYO FASE Il RANDOMIZADO.

En este estudio se compard paclitaxel, cisplatino y ciclofosfamida (TPC) (triplete disefiado
por el Grupo), frente a tratamiento “estandar” que incluia paclitaxel y carboplatino (TC).

El estudio fase Il randomizado se cerré prematuramente, por bajo reclutamiento, y sus resulta-
dos han sido presentados en forma de poster durante el IX Congreso de la SEOM en Tenerife.
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Capecitabina en tumores ginecoldgicos refractarios a tratamiento estéandar. Coordinador
Dr Alfonso Sanchez.

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

Participacion de algunos miembros del Grupo en el ensayo de primera linea de la EORTC
que compara erlotinib (Tarceba®) frente a observacion, tras quimioterapia de primera
linea en céancer de ovario.

Participacion de algunos miembros del Grupo en el ensayo de segunda linea del Grupo
GEICO para pacientes platino-sensibles, comparando el “estandar” paclitaxel y carbopla-
tino x 8 versus gemcitabina-carboplatino x 4?paclitaxel-carboplatino x 4.

Participacion de algunos miembros del Grupo, a través del Grupo de Cancer Ginecoldgico
de la EORTC, en el ensayo de 22 linea para pacientes platino-sensibles, comparando
paclitaxel-carboplatino frente a Caelyx-carboplatino (estudio “Calypso”).

Estudio de la combinacién de paclitaxel y carboplatino en céncer de cervix uterino avan-
zado o recurrente. Coordinador Dr LM de Sande, Complejo Hospitalario de Ledn.
Activado en enero/2005

PROYECTOS FUTUROS

Estudio fase I-Il de doxorubicina liposomal pegilada, y gemcitabina bisemanal en el trata-
miento de pacientes con carcinoma epitelial de ovario con recidiva resistente a platino.
Psamoma XV. Coordinadores Drs Alfonso Sénchez y César Mendiola.

RESUMEN PUBLICACIONES

COMUNICACIONES A CONGRESOS

1.
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Orlando M, Mendiola C, Lopez-Brea M, Mayordomo J, Rivera F, Lopez E, Belon J, Salmean J,
Alentorn E, Dorta J, Sanz J, Mendez M, Alonso S, Cortes-Funes H, on behalf of the Psamoma
Cooperative Group: Cyclophosphamide and carboplatin with mid-cycle flexible intensifica-
tion with cisplatin in advanced ovarian cancer. Proc Am Soc Clin Oncol, 1993, 12: 268.

Orlando M, Mendiola C, Lépez-Brea M, Alentorn E, Belon J, Dorta J, Mendez M, Alonso
S, Cortes-Funes H, del Grupo Cooperativo Psamoma: Carboplatino més cisplatino com-
binados con ciclofosfamida: altas dosis de platino total con escasa toxicidad en el trata-
miento del cancer avanzado de ovario. Tumor, 1993; 6: 164-168.

Cubedo R, Mendiola C, Garcia Rivas I, Ledn J, Garcia Castro |, Ruiz A, Mendez M, Cortes-
Funes (Grupo Psamoma): Eficacia y tolerancia de carboplatino-ciclofosfamida con inten-
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sificacion flexible de cisplatino en el carcinoma de ovario avanzado. | Congreso
Internacional de Actualizacién Oncoldgica: Cancer Ginecoldgico. Valladolid, 25y 26 de
marzo de 1994.

Trigo JM, Mendiola C, Colomer R, Orlando M, Cubedo R, Garcia |, Ruiz A, Hidalgo M, Hitt
R, Diaz MT, Cortes-Funes H, Lobo F, Mendez M, Morales M (Grupo Psamoma):
Carboplatino-ciclofosfamida con intensificacion flexible de cisplatino en el tratamiento
del carcinoma avanzado de ovario: eficacia y tolerancia. Oncologia, 1995, 18 (3): 57.

Hidalgo M, Mendiola C, Lopez-Vega JM, Mendez M, Lopez-Brea M, Alonso S, Trigo JM,
Beldn J, Batista N, Cortés-Funes H. PSAMOMA Cooperative Group: Multicenter randomi-
zed trial of G-CSF supported platinum-based chemotherapy with mid-cycle platinum
dose intensification in advanced ovarian cancer. Annals of Oncology 1996; 7 (Suppl. 5):
68 (abstr 3239).

"Il Jornadas Canarias de Oncologia-Encuentro de la Investigacion Clinica Oncoldgica
Espafola". Tenerife 20, 21 y 22 de Junio, 199-. Grupo PSAMOMA ."Estado actual de los
distintos protocolos y proyecto de futuro del grupo".Dr.César Mendiola, coordinador.

Hidalgo M, Mendiola C, Lépez-Vega JM, Castellano D, Mendez M, Batiste-Alenton E,
Lépez-Brea M, Belon J, Batista JN y Cortés-Funes H. A multicenter randomized phase |l
trial of granulocyte-colony stimulating factor-supported, platinum-based chemotherapy
with flexible midcycle cisplatin administration in patients with advanced ovarian cancer.
Cancer 1998; 83: 719-725.

Mendiola C, Castellano D, Calzas J, Pronk L, Arcediano A, Gomez-Martin C y Cortés-Funes
H. TPC, a three drug regimen with Paclitaxel (T), Cisplatin (P) and Cyclophosphamide ©
is feasible in advanced ovarian cancer. Proc ASCO 1999; 18:3792, abstr 1464.

PUBLICACIONES
Protocolos de Tratamiento Médico en Cancer Ginecoldgico. Consenso de Dofiana. Editado
en Madrid en el afio 2001. Coordinador Dr César Mendiola.
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Cancer de cervix. Estadios iniciales. Radioterapia y quimioterapia concurrentes.
Drs F. Molano*, Murias y A. Gonzdlez Martin. *Hospital Insular de las Palmas. ** Hospital
Ramén y Cajal, Madrid.

Carcinoma de cérvix recidivado o metastdsico. Tratamiento quimioterépico.

Drs A. Gonzélez Martin*, M. Lépez Garcia*, M. Pedraza*, F. Molano** y A. Moyano*.
*Hospital Ramén y Cajal, Madrid. **Hospital Insular de las Palmas.
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Adenocarcinoma de cervix extendido.
Dr Alberto Séenz Cusi. Hospital Clinico Universitario “Lozano Blesa”, Zaragoza.

Cancer de endometrio. Tratamiento quimioterapico del carcinoma de endometrio.
Drs A. Colmenarejo Rubio*, F. Lobo Samper** y M. Démine Gémez**. * Hospital Militar
del Aire, Madrid. ** Fundacion Jimenez Diaz, Madrid.

Enfermedad trofobléstica.
Dr C. Mendiola, Hospital 12 de Octubre, Madrid.

Céncer de vagina.
Dra M2. V. Tornamira Sédnchez, Hospital 12 de Octubre, Madrid.

Céncer de vulva. Tratamiento quimioterapico del carcinoma recurrente o avanzado.
Drs I. Fernandez Cantdn, JA Virizuela Echaburu y E. Jimenez Orozco. Hospital General de
Jerez.

Carcinoma epitelial de ovario (I). Tratamiento adyuvante en los estadios iniciales.
Drs C. Mendiola*, J. Cassinello**, A. Gonzélez Martin*** y A. Sanchez Mufoz*.
*Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid. **Hospital Universitario de Guadalajara.
*** Hospital Ramoén y Cajal, Madrid.

Carcinoma epitelial de ovario (ll). Tratamiento de primera linea en estadios avan-
zados.

Drs C. Mendiola*, D. Castellano* y J. Beléon**. Hospital Universitario 12 de Octubre,
Madrid.** Hospital “Ruiz de Alda”, Granada.

Carcinoma epitelial de ovario (lll). Tratamiento quimioterapico de segunda linea.
Drs C. Mendiola* y A. Gonzdlez Martin**. *Hospital Universitario 12 de Octubre,
Madrid. ** Hospital Ramodn y Cajal, Madrid.

Cancer de la trompa de Fallopio.
Drs E. Jiménez Orozco, JA Virizuela e |. Fernandez Cantdén. Hospital Ciudad de Jerez.

Carcinoma epiteliales sobre endometriosis.
Dras ML Amador Mufioz y L. Gonzalez Cortijo. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.

Tumores del estroma ovarico (I). Tumores de la Granulosa.

Drs J. Oramas*, M. Dominé**, F. Lobo** y N. Batista*.* Hospital Universitario de
Canarias, Tenerife. ** Fundacion Jiménez Diaz, Madrid.
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e Tumores del estroma ovarico (ll). Tumores de Sertoli-Leydig.
Drs M. Dominé*, J. Oramas**, N. Batista**, P. Perez Catchot*** y F. Lobo*. *Fundacion
Jiménez Diaz, Madrid. **Hospital Universitario de La Laguna, Tenerife. *** Hospital
Militar de Sevilla.

e Tumores germinales ovdricos: clasificacion y tratamiento.
Drs C. Mendiola*, J. Cassinello** y Ana Lépez*. *Hospital Universitario 12 de Octubre,
Madrid. **Hospital Universitario de Guadalajara.

e Carcinosarcomas de ttero y ovario. Clasificacién y tratamiento.
Drs Eva M2 Ciruelos Gil* y LM Gonzélez de Sande**. * Hospital Universitario 12 de
Octubre, Madrid. **Hospital de Ledn.

* Tratamiento de soporte (l). Indicaciones del uso de los factores de crecimiento
hematopoyético: G-CSF y GM-CSF.
Dr C. Gémez Martin. Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.

* Tratamiento de soporte (Il). Tratamiento de la neutropenia febril.
Drs JA Guerra*, C. Gémez Martin** y E. Alba***.*Hospital Universitario de Getafe,
Madrid. **Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid. ***Hospital Universitario Virgen
de la Victoria, Malaga.

e Tratamiento de soporte (lll). Eritropoyetina: indicaciones y pautas.
Drs Constela* y Amenedo**. * Hospital de Pontevedra. **Hospital de La Corufa.

* Tratamiento de soporte (IV). Antieméticos.
Drs A. Arcediano* y JA Guerra**. * Hospital General Universitario de Guadalajara.
** Hospital Universitario de Getafe, Madrid.

e Tratamiento de soporte (V). Férmulas y tablas dtiles.
Drs S. Bezares*, C. Mendiola*, D. Castellano*, |. Chacon**, E. Gonzalez Billalabeitia*,
A. Jimeno* y H. Cortés-Funes*. * Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.
**Hospital “Virgen de la Salud”, Toledo.

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO
La sede de la Asociacion se encuentra en la sede de la Sociedad Espafiola de Oncologia

Médica (SEOM), Madrid.
Para contacto, cualquiera de sus miembros.
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GRUPO ESPANOL PARA
EL ESTUDIO DEL CANCER
UROLOGICO (SOGUG)

TIPO DE ASOCIACION

Es una asociacion sin animo de lucro.

ORGANIGRAMA

Presidente: Dr. J. Bellmunt
Jefe de Seccién de tumores GU y Gl
Servicio de Oncologia Médica
Hospital del Mar
Passeig Maritim, 25-29
08003 Barcelona
Tel: 93-248 31 37 Fax: 93-248 33 66
e-mail: jbellmunt@imas.imim.es

Vicepresidente: Dr. V. Guillén

Vocales: Dr. J. Carles
Dr. J.L. Gonzélez Larriba
Dr. P. Maroto, E. Gallardo
Dr. L. Cassinello
Dr. L. Paz-Ares
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LISTA DE CENTROS

e Ciudad Sanitaria La Paz

e Clin. Universitaria de Navarra

* Hospital Clinico de Valencia

* Hospital Clinico Universitario de Zaragoza
* Hospital de la Ciudad de Jaén

* Hospital del Mar de Barcelona

e Hospital Insular

* Hospital Principe de Asturias

* Hospital Prov. Rodriguez Chamorro

* Hospital Univ. de Lleida Arnau de Vilanova
* Hospital Parc Tauli de Sabadell

* Hospital 12 de Octubre

* Hospital Althaia — Manresa

* Hospital Arnau Vilanova de Valencia

* Hospital Ciudad de Jaén

* Hospital Clin. Universitario de Valencia

* Hospital Clinic i Provincial de Barcelona
* Hospital de Sagunto

* Hospital Doctor Peset

* Hospital Gral. Carlos Haya

* Hospital Gral. de Asturias

* Hospital Gral. Universitario de Guadalajara
e Hospital Miguel Servet

* Hospital Montecelo

* Hospital Mutua de Tarrassa

* Hospital Ntra. Sra. de la Candelaria

* Hospital Principe de Asturias

LISTA DE INVESTIGADORES

Aldabé Gimeno, Ramén
Almenar Cubells, Daniel
Alonso Carrién, Lorenzo
Alonso Izquierdo, Eduardo
Alvarez Gallego, José Gallego
Alvarez Gallego, José Valero
Antdn, Antonio

e Hospital Prov. Rodriguez Chamorro
¢ Hospital Provincial Castelldn

e Hospital Ramdn y Cajal

e Hospital San Millan

* Hospital Son Dureta

e Hospital Univ. 12 de Octubre

¢ Hospital Univ. de Lleida Arnau de Vilanova

¢ Hospital Univ. Germans Trias i Pujol
¢ Hospital Univ. Marqués de Valdecilla
e Hospital Univ. San Carlos
* Hospital Univ. Trias i Pujol
¢ Hospital Universitario la Fé
* Hospital Valle de Hebrén
* Hospital Virgen de la Victoria
* Hospital Virgen del Rocio
e Hospital de Jérez
* Hospital de la Princesa
* Hospital del Aire
¢ Hospital Gral. Yagiie
¢ Hospital Sant Llatzer
¢ Hospital Prov. de Santa Maria
¢ ICO de Girona (Hosp. Josep Tueta)
 Institut Catala d’ Oncologia
(ICO) de Barcelona
* Inst. Valenciano de Oncologia (IVO)
e Institut d” Oncologia Corachan (IDOC)

Anton Torres, Antonio

Arrivi Garcia-Ramos, Antonio
Bastus Piulats Roma
Bellmunt Molins, Joaquim
Beltran Fabregat Miguel
Benavides Orgaz, Manuel M?
Berrocal Jaime, Alfonso
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Camps Herrero, Carlos
Carles Galceran, Joan
Casinello Espinosa, Javier
Castellano, Daniel

Cataldn, Gustavo
Cervantes, Andrés
Cervantes Ruiperez, Andrés
Climent Durén, Miguel Angel
Colmenarejo Rubio, Antonio
Constenla Figueiras, Manuel
Cortés-Funes, Hernan
Domenech, Montse

Dorta Delgado, Francisco Javier
Esteban Gonzélez, Emilio
Font Pous, Albert

Gallardo Diaz, Enrique
Galén Brotons, Antonio
Garcia del Muro, J.

Garcia Girdn, Carlos
Garrido Lépez, M2 Pilar
Germa Lluch, José Ramén
Gil Gil, Juan Miguel

Gil Moncayo, Francisco Luis
Giner Marco, Vicente
Gonzalez Martin, Antonio
Gonzélez-Larriba, José Luis
Goénzélez del Alba, Arantxa

FECHA DE CREACION

Fundada en 1998.

ACTIVIDADES

Guillem Porta, Vicente
Jiménez Orozco, Encarnacién
Juan Vidal, Oscar

Lopez Garcia, Maria

Lépez Martin, Eva Maria
Maroto Rey, Pablo
Mayordomo Camara, José Ignacio
Mellado Gonzélez, Begofia
Morales Murillo, Serafin
Moreno Nogueira, José Andrés
Murias Rosales, Adolfo
Navarro Expdsito, Fatima
Nogué Aliguer, Miguel
Paz-Ares, Luis

Pérez Garcia, José Luis
Reynes Muntaner, Gaspar
Rosell Costa, Rafael

Sénchez Fernandez, Alfredo
Santander Lobera, Carmen
Sanz Ortiz, Jaime

Séenz Cusi, Alberto

Sénchez Rovira, Pedro

Tres Sénchez, Alejandro
Velasco Ortiz de Taranco, Amalia
Virizuela Echaburu, J. Antonio
Yglesias Cornet, José Maria
Zamora Aufidn, Pilar

COLABORACION CON GRUPOS INTERNACIONALES

Colaboracién con la EORTC.
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ESTUDIOS

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

Estudio aleatorizado fase Il que compara la pauta paclitaxel / cisplatino / gemcitabina con
cisplatino / gemcitabina en pacientes con carcinoma urotelial localmente avanzado 6
metastésico sin tto sistémico. Codigo: EORTC 30987

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

Estudio fase /1l de la combinacién TCG en céncer urotelial avanzado.
Cadigo: CATAX.

Estudio fase II/1ll comparando M-CAVI vs CARBO/GEM en pacientes no elegibles a pau-
tas de CDDP.
Cddigo: EORTC 30986.

Ensayo en fase Il de la administracién de gemcitabina en combinacién con oxaliplatino
en el tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial avanzado no elegibles para qui-
mioterapia basada en cisplatino.

Cddigo: SOGUG 01/02

Ensayo clinico de fase Ill aleatorizado de QT adyuvante postcistectomia con CDDP, pacli-
taxel y gemcitabina vs observacién en pacientes con carcinoma transicional infiltrante de
vejiga. Codigo: SOGUG 99 /01

PROYECTOS FUTUROS

188

Estudio fase I/1l de la combinacién quincenal de ALIMTA y cisplatino en pacientes con
cancer urotelial localmente avanzado irresecable ¢ metastasico.
Cddigo: H3E-ES-S085

Estudio fase Il que evalla la eficacia y tolerabilidad de SU-011248 en pacientes previa-
mente no tratados con céncer urotelial avanzado no elegibles para quimioterapia basada
en platino.

Caddigo: SU-011248

Ensayo clinico de fase Il para la evaluacién del tratamiento secuencial de interleukina 2
e interferdn alfa subcutaneo seguido de sorafenib ( BAY 43-9006) en pacientes con car-
cinoma de células renales (CCR) no resecable y/6 metastasico.

Cadigo: ESTUDIO RENAL

DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA



Ensayo clinico de fase Il para la evaluacion del tratamiento de sorafenib (BAY 43-9006)
en pacientes con carcinoma de células renales no resecable y/6 metastésico no elegi-
bles o intolerantes a inmunoterapia.

Codigo: SOGUG 06-01.

SUMEN PUBLICACIONES

PUBLICACIONES INTERNACIONALES

189

Bellmunt J, de Wit R, Albiol S, Tabernero J, Albanell J, Baselga J.
New drugs and new approaches in metastatic bladder cancer.
Crit Rev Oncol Hematol. 2003 Aug;47(2):195-206. Review.

de Wit R, Bellmunt J. Overview of gemcitabine triplets in metastatic bladder cancer. Crit
Rev Oncol Hematol. 2003 Feb;45(2):191-7. Review.

Bellmunt J, Albanell J, Paz-Ares L, Climent MA, Gonzalez-Larriba JL, Carles J, de la Cruz JJ,
Guillem V, Diaz-Rubio E, Cortes-Funes H, Baselga J; Spanish Oncology Genitourinary Group.
Pretreatment prognostic factors for survival in patients with advanced urothelial tumors
treated in a phase I/1l trial with paclitaxel, cisplatin, and gemcitabine. Cancer. 2002 Aug
15;95(4):751-7.

Bellmunt J, de Wit R, Albanell J, Baselga J.
A feasibility study of carboplatin with fixed dose of gemcitabine in "unfit" patients with
advanced bladder cancer. Eur J Cancer. 2001 Nov;37(17):2212-5.

Bellmunt J, Guillem V, Paz-Ares L, Gonzalez-Larriba JL, Carles J,

Batiste-Alentorn E, Saenz A, Lopez-Brea M, Font A, Nogue M, Bastus R, Climent MA, de
la Cruz JJ, Albanell J, Banus JM, Gallardo E, Diaz-Rubio E, Cortes-Funes H, Baselga J.
Phase I-ll study of paclitaxel, cisplatin, and gemcitabine in advanced transitional-cell
carcinoma of the urothelium. Spanish Oncology GenitourinaryGroup .J Clin Oncol. 2000
Sep 15;18(18):3247-55.

Bellmunt J, Guillem V, Paz-Ares L, Gonzalez-Larriba JL, Carles J, Albanell J, Tabernero JM,
Cortes-Funes H, Baselga J.

Gemcitabine /paclitaxel-based three-drug regimens in advanced urothelial cancer. Eur ]
Cancer. 2000 Jul;36 Suppl 2:17-25. Review.

DOSSIER GRUPOS COOPERATIVOS DE INVESTIGACION EN ONCOLOGIA




SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

Dra. Marta Macia Valldeperas

Tel: 93-248 36 09, 248 3614, 248 3137
Fax: 93-248 33 66

e-mail: mmacia@imas.imim.es

Direccidn postal:
Hospital del Mar

Servicio de Oncologia
Edificio prefabricado ITACA
Passeig Maritim, 25-29
08003 Barcelona
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GRUPO ESPANQOL DE ESTUDIQ,

TRATAMIENTO Y OTRAS
ESTRATEGIAS EXPERIMENTALES
EN TUMORES SOLIDOS (SOLTI)

TIPO DE ASOCIACION

Asociacién sin animo de lucro.

ORGANIGRAMA
Management Board
|
| [ ]
6 Vocales FosEams Coordinador del

Comité Cientifico

Gerente

Administracion 4~‘ Secretaria

Personal de Oficina
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LISTA DE CENTROS

—_

Hospital Clinico Universitario de Valencia
Hospital 12 de Octubre de Madrid

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de BCN
Hospital Duran i Reynals (ICO) de BCN
Hospital Vall d’Hebrén de BCN

Instituto Valenciano de Oncologia (IVO)
Hospital Clinico BCN

Hospital de Donostia

W ® N ook

Hospital Clinico Universitario de Salamanca

o

. Hospital Clinico Universitario de Zaragoza

—_
j—y

Hospital General Universitario de Valencia

—_
N

. Instituto Portugues de Oncologia, Lisboa

w

. Hospital Mtua de Terrassa

=

Hospital Son Llatzer de Palma de Mallorca

—
(&)

. Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca

—_
o

. Hospital Morales Messeguer de Murcia

~

Hospital S.A.S de Jerez de la Frontera

—_
00

. Hospital Virgen de la Macarena, Sevilla

—
O

. Hospital Dr. Peset, Valencia

N
(@}

. Hospital Dr. Josep Trueta (ICO) de Girona

N
—

. Hospital de San Pedro de Alcéntara de Céceres
. Clinica Teknon de BCN
. Clinica Corachan de BCN

. Hospital Universitario de Alicante

N NN N
a A~ W N

. Clinica Universitaria de Navarra

N
o

. Hospital Arnau de Vilanova de Lleida

N
~N

Hospital Univ. Santiago Compostela

FECHA DE CREACION

SOLTI nacié en 1993 con el proposito de mejorar el prondstico del cancer de mama, median-
te el estudio de nuevos farmacos y de nuevas aproximaciones terapéuticas.
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ESTUDIOS

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

9301

9302

9303

9303 BIS

9304

9304 BIS

9305

9606

9608

9701

QT INTENSIFICACION Y Tx AUTOLOGO DE CELS. GERMINALES HEMATOPO-
YETICAS EN PACIENTES CON Ca. MAMA EST. Il Y Il > 10 GANGLIOS AXILA-
RES AFECTOS

QT ALTAS DOSIS CON SOPORTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPO-
YETICAS PERIFERICAS EN Ca. MAMA ESTADIO 11 Y IIl TRAS QT NEOADYU-
VANTE

QT INTENSIVA CON SOPORTE DE CELULAS HEMATOPOYETICAS PROGENI-
TORAS OBTENIDAS DE SANGRE PERIFERICA EN ENFERMAS CON Ca.
MAMA METASTATICO

QT INTENSIVA CON SOPORTE DE CELULAS HEMATOPOYETICAS PROGENI-
TORAS OBTENIDAS DE SANGRE PERIFERICA EN ENFERMAS CON Ca.
MAMA METASTATICO - NED

MOVILIZACION DE CELULAS STEM (PBSC) CON rhG-CSF

MOVILIZACION DE CELULAS STEM (PBSC) CON QT + rhG-CSF TRAS EL
FALLO DE MOVILIZACION CON rhG-CSF

ESTUDIO ALEATORIZADO DEL IMPACTO DE rhG-CSF EN LA RECUPERACION
HEMATOLOGICA TRAS INTENSIFICACION Y SOPORTE AUTOLOGO DE
CELULAS STAM PERIFERICAS

PROTOCOLO DE QT ADYUVANTE INTENSIVA SEGUIDA O NO DE QT EN
DOSIS ALTAS Y Tx AUTOLOGO CON CELS. PROGENITORAS HEMATOPOYETI-
CAS DE SANGRE PERIFERICA EN PACIENTES CON Ca. MAMA ESTADIOS II'Y
I >4Y <10 GANGLIOS AFECTOS

ESTUDIO FASE Il DE TAXOL SEMANAL EN PACIENTES CON Ca. MAMA RECI-
DIVADO TRAS LA ADMINISTRACION DE QT A ALTAS DOSIS CON TRASPLAN-
TE AUTOLOGO DE CELS. PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS PERIFERICAS

E.C. DE QT. ADYUVANTE SECUENCIAL CON DOXORUBICINA, PACLITAXEL Y
PACLITAXEL-CICLOFOSFAMIDA SEGUIDA DE QT A DOSIS ALTAS Y Tx. AUTO-
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LOGO CON CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS DE SANGRE
PERIFERICA EN PACIENTES CON Ca. MAMA ESTADIOS Il Y Il >10 GANGLIOS
AFECTOS

9702 TRATAMIENTO SECUENCIAL NEOADYUVANTE CON ADRIAMICINA Y TAXOL,
SEGUIDO DE TAXOL-CTX Y QT A DOSIS ALTAS CON Tx AUTOLOGO DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS PERIFERICAS EN PACIEN-
TES CON Ca. MAMA ESTADIO I

9703 (EBDIS) QT ADMINSTRADA A DOSIS ALTAS EN MULTIPLES CICLOS FRENTE A QT
OPTIMIZADA A DOSIS CONVENCIONALES EN PACIENTES CON Ca. MAMA
METASTASICO: ENSAYO PROSPECTIVO RANDOMIZADO

9803 ESTUDIO ALEATORIZADO FASE Il E QT DOSIS ALTAS SECUENCIAL vs.
QUIMIOTERAPIA ESTANDAR PARA EL TRATAMIENTO DE CA. PULMON
MICROCITICO

CA154-008  ESTUDIO FASE II RANDOMIZADO CON DOS ESQUEMAS DIFERENTES DE
BMS-184476 EN PACIENTES PREVIAMENTE TRATADAS CON CANCER DE
MAMA METASTASICO

PROYECTOS DE INVESTIGACION ACTIVOS

1. “Ensayo Clinico para determinar si el dcido zoledrénico proporciona beneficios adicio-
nales a los de la quimioterapia y/o terapia hormonal en el tratamiento de mujeres con
cancer de mama (AZURE)”

CODIGO: ISRCTN79831382 / Novartis CZOL446G2408
COODINADOR: Dr. J. Miguel Gil

2. “Estudio multicéntrico randomizado, de tres brazos, comparando la administracion de
Herceptin durante uno y durante dos afios versus la no-administracién de Herceptin en
mujeres con cancer de mama primario HER2-positivo que han completado la quimio-
terapia adyuvante”

CODIGO: HERA BIG 01-01 / BO16348
COODINADOR: Dr. M.A. Climent

3. “Investigacion Translacional. Subestudio de HERA”
COORDINADOR: Dr. ). Baselga / Dr. M.A. Climent
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“Estudio de fase I /Il y de farmacocinética de Paclitaxel y Myocet® en combinacion con
Herceptin® como tratamiento de primera linea de pacientes con céancer de mama
metastatico o cancer de mama localmente avanzado y sobreexpresion de HER2”
CODIGO: M77035

COODINADOR: Dr. J. Baselga / Dr. J.M. Trigo

“Estudio multicéntrico, aleatorizado, controlado, abierto de quimioterapia que contiene pacli-
taxel (AT & T), seguida de la administracion de CMF, frente a la misma quimioterapia méas
Herceptin®, en mujeres con cancer de mama localmente avanzado y sobreexpresion y ampli-
ficacion de HER2/c-erbB-2, con un estudio de observacion paralelo del mismo régimen de
quimioterapia solo, administrado a pacientes con tumores HER2 negativo (0 6 1+ en IHQ)”
CODIGO: NOAH/ MO16432

COODINADORA: Dr. ). Baselga

“Estudio fase Il de la combinacién gemcitabina y capecitabina en el tratamiento de
pacientes con céncer de mama avanzado previamente tratadas con antraciclinas”
CODIGO: SOLTI 0301

COODINADOR: Dra. E. Ciruelos

“Estudio en fase Il de Herceptin en monoterapia o en combinacion con un taxano,
como tratamiento en primera linea de pacientes con cancer de mama metastatico, que
han recidivado tras recibir Herceptin en adjuvancia para el tratamiento de cancer de
mama en estadio inicial positivo para HER2”

CODIGO: WO17299

COORDINADOR: Dr. J.I. Mayordomo

“A phase 2, double-blind, randomized, placebo controlled, multi-center study assessing
the value of adding RADOO1 to letrozole (Femara) as preoperative therapy of primary
breast cancer in postmenopausal women.”

CODIGO: CRAD001C2222

COORDINADOR: Dr. }. Baselga

“Estudio cooperativo Europeo de Terapia Sistémica Primaria en Mujeres con Céancer de
Mama Operable y T > 2cm (ECTO II)”

CODIGO: FM-B04-01

COORDINADOR: Dr. H. Cortés-Funes

“Estudio de fase | / Il de KOS-862 (epotilona D), administrada semanalmente por via
intravenosa durante 3 semanas cada 4 semanas en combinacién con Herceptin® (tras-
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11.

tuzumab) semanal en pacientes con tumores sélidos, que sobre-expresan HER-2, local-
mente avanzados o metastaticos”

CODIGO: NO 17328

COORDINADOR: Dr. ). Baselga

“Ensayo en fase Il para evaluar el papel de la supresion de la funcion ovérica (SFO) y
el papel de Exemestano como tratamiento adyuvantes para mujeres premenopausicas
con cancer de mama endocrino sensible: Tamoxifeno versus SFO + Tamoxifeno versus
SFO + Exemestano.”

CODIGO: IBCSG 24-02 / BIG 2-02

COORDINADOR: Dra. E. Ciruelos

PROYECTOS DE INVESTIGACION EN TRAMITES
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“Phase Il study of ABI-007 given 4 times q2w with peg-G-CSF support in High-Risk
Women with Early Breast Cancer who had received A(E)Cx4 q2w.”
PROMOTOR: Abraxes BioScience

“A Phase Ill Randomized, Controlled Trial of Myocet, Trastuzumab and Paclitaxel versus
Trastuzumab and Paclitaxel for First line Therapy of Metastatic Breast Cancer”
PROMOTOR: Sopherion Therapeutics, Inc.

“Molecular-based adjuvant trial for node negative breast cancer patients (MINDACT)”
PROMOTOR: Trans-BIG Consortium

“A randomized, open label, pharmacodynamic and efficacy study of letrozole alone and
letrozole in combination with trastuzumab in the neoadjuvant treatment of postmeno-
pausal women with breast cancer. (HELTH)”

PROMOTOR: Novartis

“Lapatinib / Trastuzumab Adjuvant Study (APHRODITE)”
PROMOTOR: BIG / SOLTI

“Lapatinib / Trastuzumab neo-djuvant Study (Neo-APHRODITE)”
PROMOTOR: SOLTI / BIG

“MBC 1st Line Taxotere / Herceptin +/- Avastin”
PROMOTOR: Roche
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RESUMEN PUBLICACIONES

COMUNICACIONES A CONGRESOS

199

Hornedo J, Sola C, Solano C, Lopez Jj, Lluch A, Garcia-Conde J, Cortes-Funes H.

Estudio multicéntrico sobre la eficacia movilizadora del filgrastim (G-CSF) en la obtencion
de células CD34+ en pacientes (pts) con cancer de mama previamente tratadas con qui-
mioterapia.

XXXVII Reunion Nacional De La Asociacion Espafiola De Hematologia Y Hemoterapia.
Zaragoza, 2-4 Noviembre 1995.

Hornedo J, Sola C, Solano C, Lopez Jj, Lluch A, Garcia-Conde J, Cortes-Funes H.
Multicenter study on the efficacy of filgrastim in obtaining CD34+ cells in breast cancer
patients (pts) previously treated with chemotherapy.

37th Annual Meeting of the ASH. Seattle 1-5 Diciembre 1995.

Garcia-Conde J, Cortes-Funes H, Hornedo H, Lluch A, Lopez-Lopez JI, Azagra P, Solano C,
Sola C.

High-dose chemotherapy (HDCT) and autologous peripheral stem-cell transplantation
(APSCT) after neoadjuvant chemotherapy in locally advanced (LABC) and inflammatory
breast cancer.

21st Congress European Society For Medical Oncology. Viena (Austria), 1-5 Noviembre 1996.

Garcia-Conde J, Cortes-Funes H, Hornedo J, Lluch A, Lopez-Lopez JI, Azagra P, Solano C,
Sola C.

High-dose chemotherapy (HDCT) and autologous peripheral stem-cell transplantation
(APSCT) after standard chemotherapy (CT) in high-risk breast cancer patients (710 axi-
llary node involvement after surgery).

21st Congress European Society For Medical Oncology. Viena (Austria), 1-5 Noviembre 1996.

Hornedo J, Sola C, Solano C, Lluch A, Benavides M, Lopez Jj, Garcia-Conde J, Cortes-Funes H.
Multicenter, prospective, randomized study of the role of Granulocyte colony stimulating
factor (G-CSF) in the postransplant period following high-dose chemotherapy (HDC), sup-
ported with G-CSF-mobilized, peripheral blood stem cells (PBSC), in breast cancer
patients (Pts).

21st Congress European Society For Medical Oncology. Viena (Austria), 1-5 Noviembre 1996.

Hornedo J, Sola C, Solano C, ... Lluch A, ... Garcia-Conde J, et al.

The role of granulocyte colony-stimulating factor (G-CSF) in the post-transplant period.
Results of a multicenter, randomized trial in breast cancer (BC) patients (PTS) treated
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with high-dose chemotherapy and C-CSF mobilized, peripheral blood stem cells autolo-
gous transplantation (PBSCT): Evidence of a shortening in the hospitalization time.
Thirty-Fourth Annual Meeting American Society Of Clinical Oncology. Los Angeles, 16-19
Mayo 1998.

Sola C, Lluch A, Garcia-Conde J, ... Solano C, Garcia T, Et Al

Phase Il study of weekly paclitaxel (P) in recurrent breast cancer after high-dose chemo-
therapy (HDC).

Thirty-Fourth Annual Meeting American Society Of Clinical Oncology. Los Angeles, 16-19
Mayo 1998.

Lopez Lopez JJ, Lluch A, Sola C, Hornedo J, Climent MA, Montes A, Benavides M, Vera R,
Cruz Hernandez J, Alvarez |, Montesinos J, Salazar R, Prosper F, Alonso S, Garcia-Conde
J. Outcome of Extensive Evaluation Before High-Dose Chemotherapy (HDC) in Patients
(PTS) with High-Risk Breast Cancer (BC). Abstr 233: ] Clin Oncol.

American Society Of Clinical Oncology (Asco). 35" Annual Meeting. Atlanta, 15-18 Mayo 1999.

Sola C, Lluch A, Garcia-Conde J, Salazar R, Garcia T, Montesinos J, Vera R, Benavides M,
Climent MA, Homedo J, Alvarez |, Prosper F, Cortes-Funes H, Lopez Lopez JJ. Solti Group.
Phase Il Study of Weekly Paclitaxel (P) Tretament in Recurrent Breast Cancer After High-
Dose Chemotherapy (HDC).b Abstr 245 ] Clin Oncol.

American Society Of Clinical Oncology (Asco). 35th Annual Meeting. Atlanta, 15-18 Mayo 1999.

Lluch A, Sola C, Hornedo J, Germa JR, Benavides M, Baselga J, Guillen V, Cruz JJ, Alvarez
I, Mayordomo JI, Prosper F, Ojeda B, Alonso S, Cortes H, Lopez JJ, Garcia-Conde J. High
Dose Chemotherapy (HDC) and Stem Cell Transplant (SCT) for High Risk Breast Cancer
(HRBC): Results of 235 Trasnplants. Abstr 303 J Clin Oncol.

American Society Of Clinical Oncology (Asco). 35th Annual Meeting. Atlanta, 15-18 Mayo 1999.

M.A. Climent, C. Sola, A. Lluch, A. Ruix, J. Hornedo, M Benavides, A. Montes, J. Baselga,
J.J. Lopez-Lopez, J. Garcia-Conde

High-dose Chemoherapy (CT) with peripheral stem-Cell (PSCS) seems to improve disea-
se-free survival (DFS) in inflamatory breast cancer (IBI) compared with an historical series
of patients (Pts). 548

American Society Of Clinical Oncology (ASCO). 36" Annual Meeting. New Orleans, May 20-23.

F. Prosper, C. Sola, J. Hornedo, M.A. Climent, A. Montes, M. Benavides, J. Baselga, J.I.
Mayordomo, I. Alvarez, J.J. Lopez, H. Cortes, ). Garcia-Conde

Prognostic factors for relapsed after high dose chemotherapy (HDC) and stem cell trans-
plant (SCT) in patients with high risk breast cancer (HRBC). 581
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American Society Of Clinical Oncology (ASCO). 36" Annual Meeting. New Orleans, May
20-23.

e Hornedo J, Solé C, Solano C, Lépez Jj, Alonso S, Lluch A, Ojeda B, Garcia-Conde J, Cortés-
Funes H.
The Role Of Granulocyte Colony-Stimulating Factor (G-Csf) In The Post-Transplant Period.
Bone Marrow Transplantation 2002; 29: 737-743.

* Présper F, Solé C, Hornedo J, Arbona C, Menéndez P, Orfao A, Lluch A, Cortés-Funes H,
Lépez JJ and Garcia-Conde J.
Mobilization of peripheral blood progenitor cells with a combination of cyclophosphami-
de, -metHUSCF and filgrastim in patients with breast cancer previously treated with che-
motherapy.
Leukemia 2003; 17: 437-441.

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

DIRECCION SOCIAL
Conde de Aranda, 20, 52 dcha
28001 Madrid

DIRECCION DE LA OFICINA DE OPERACIONES
SOLTI

Sant Lloreng, 23

08202 Sabadell (Barcelona)

Tel: 937156400

Fax: 937156401

e-mail: josep.vazquez@gruposolti.org

web: www.gruposolti.org

Persona de contacto: Dr. Josep Vazquez (Gerente)
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GRUPO ESPANOL DE

TRATAMIENTO DE TUMORES |:|
DE CABEZA Y CUELLO (TTCC)

O IE THATAMIENT(
VE CABELA Y CULLLS

TIPO DE ASOCIACION

Asociacién con personalidad juridica y plena capacidad de obrar, careciendo de animo
de lucro.

ORGANIGRAMA JUNTA DIRECTIVA

Presidente: Juan Jesus Cruz Hernandez
Vicepresidente: Juan José Grau de Castro
Secretario: Emilio Fonseca Sanchez
Tesorero: José Angel Garcia Saenz

Vocales: Jesus Garcia Gémez
Miguel Pastor Borgofién
Antonio Rueda Dominguez
Alfonso Berrocal Jaime
Ricardo Hitt Sabag
Carlos Garcia Girdn
Marta Navaldn Jiménez
Yolanda Escobar
Dolores Isla Casado
Joaquin Beldn

TTCC
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LISTA DE CENTROS Y LISTA DE INVESTIGADORES

APELLIDOS NOMBRE HOSPITAL

AGEITOS Dra. ANA G. Hospital Virgen de Alta Gracia de Manzanares. Ciudad Real
ALBERT BALAGUER Dra. ANA Hospital Arnau de Vilanova. Valencia

BALLESTEROS GARCIA Dra. ANABEL Hospital Universitario de La Princesa. Madrid
BARNADAS i MOLINS Dr. AGUSTI Hospital Germans Trias i Pujol. Badalona

BELON Dr. JOAQUIN Oncogranada. Granada

BERROCAL JAIME Dr. ALFONSO Hospital General Universitario de Valencia

BRETON GARCIA Dr. JUAN J. Hospital Carlos Haya. Mélaga

CALAZAS RODRIGUEZ Dra. JULIA Hospital de Fuenlabrada. Madrid

CASADO ECHARREN

Dra. VICTORIA M.

Fundacion Jiménez Diaz. Clinica Madrid

CRUZ HERNANDEZ Dr. JUAN JESUS Hospital Universitario de Salamanca
DEL CAMPO FORNIS Dr. JOSE MARIA Hospital General Vall d'Hebrdn. Barcelona
ESCOBAR ALVAREZ Dra. YOLANDA Hospital Universitario Gregorio Marafion. Madrid

FERNANDEZ-RANADA SHAW  Dra. ISABEL Hospital General Universitario de Guadalajara
FILIPOVICH VEGAS Dra. ELENA Hospital Nuestra Sefiora De Sonsoles. Avila
FONSECA SANCHEZ Dr. EMILIO Hospital Universitario de Salamanca
GALCERAN Dr. JOAN CARLES Hospital del Mar. Barcelona

GALVE CALVO Dra. ELENA Hospital de Basurto. Bilbao

GARCIA CARBONERO Dra. ICIAR Hospital Virgen de la Salud. Toledo

GARCIA CONDE Dr. JAVIER Hospital Clinico Universitario. Valencia
GARCIA GOMEZ Dr. JESUS Hospital Nuestra Sefiora Del Cristal. Orense
GARCIA CASTRO Dra. I. Hospital General Universitario de Guadalajara
GARCIA GARCIA Dr. ANTONIO LUIS Hospital Universitario Reina Sofia. Cérdoba
GARCIA GIRON Dr. CARLOS Hospital General Yagiie. Burgos

GARCIA SAENZ Dr. JOSE ANGEL Hospital Universitario San Carlos. Madrid
GARRIDO LOPEZ Dra. PILAR Hospital Ramén y Cajal. Madrid

GONZALEZ BILLALABETIA Dr. ENRIQUE Hospital General Universitario de Murcia

GONZALEZ DEL ALBA BAAMONDE

Dra. ARANCHA

Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca

GRAU DE CASTRO

Dr. JUAN JOSE

Hospital Clinic i Provincial. Barcelona

GUTIERREZ ABAD Dr. DAVID Hospital Nuestra Sefiora De Sonsoles. Avila

HITT Dr. RICARDO Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid
IRIGOYEN MEDINA Dr. ANTONIO LUIS Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada
ISLA CASADO Dra. DOLORES Hospital Clinico Universitario de Zaragoza

JARA SANCHEZ Dr. CARLOS Fundacion Hospital de Alcorcon. Madrid

JUAN VIDAL Dr. OSCAR Hospital Arau de Vilanova. Valencia

LARA ALVAREZ Dr. MIGUEL ANGEL Hospital Severo Ochoa Leganés. Madrid

LOPEZ DE ARGUMEDO ESNARRIZAGA Dr. GONZALO

Hospital de Cruces. Barakaldo

LOPEZ POUSA Dr: ANTONIO Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona
LOZANO BARRIUSO Dra. ANA MARIA Hospital General Ciudad de Jaen
MARGELI VILA Dra. MIREIA Hospital Germans Trias i Pujol. Badalona
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APELLIDOS NOMBRE HOSPITAL

MARTI CIRIQUIAN Dr. JUAN LUIS Hospital Universitario de Alicante

MARTINEZ TRUFERO Dr. JAVIER Hospital Miguel Servet. Zaragoza

MEL LORENZO Dr. JOSE RAMON Hospital Xeral Calde. Lugo

MELLIDEZ BARROSO Dr. JUAN CARLOS Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra. Portugal
MESIA NIN Dr. RICARD H. Duran i Reinalds. Inst. Catalan L'Hospitalet. Barcelona
MORALES MURILLO Dra. SERAFIN Hospital Universitario Arnau de Vilanova. Lleida
MORENO JIMENEZ Dr. MIGUEL ANGEL Hospital Médico Quirdrgico. Jaen

NAVALON JIMENEZ Dra. MARTA Hospital Provincial. Zamora

PASTOR BORGONON Dr. MIGUEL Hospital Universitario La Fe. Valencia

PASTOR GAITAN Dr. PEDRO Hospital Virgen del Rocio. Sevilla

RIVERA HERRERO Dr. FERNANDO Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Santander
RODRIGUEZ JARAIZ Dra. ANGELES Hospital San Pedro de Alcantara. Céceres

RODRIGUEZ SANCHEZ Dr. ANGEL Hospital de Ledn

RUEDA DOMINGUEZ Dr. ANTONIO Hospital Clinico de la Victoria. Mélaga

SANCHEZ PARRA Dr. MIGUEL Hospital Donostia. San Sebastian

SASTRE VALERA Dr. JAVIER Hospital Universitario San Carlos. Madrid

SATRUSTEGUI GALDONA

Dr. JUAN JOSE

Instituto Oncoldgico Gipuzkoa. San Sebastian

TRES SANCHEZ Dr. ALEJANDRO Hospital Clinico Universitario de Zaragoza

VALENTI MORENO Dr. VICENT Hospital Universitario de Sant Joan de Reus. Tarragona
VEGA VILLEGAS Dr. M2 EUGENIA Hospital Marqués de Valdecilla. Santander

VELASCO ORTIZ Dra. AMALIA Hospital Universitario de la Princesa. Madrid

VIRIZUELA ECHABURU

Dr. JOSE ANTONIO

Hospital Virgen de la Macarena. Sevilla

FECHA DE INVESTIGADORES (Incluido en el punto 3)

FECHA DE CREACION

El grupo se constituye en 2001, en un principio con 15 miembros como socios fundadores.
En estos momentos forman el grupo un total de 61 miembros.

Durante estos afios se han llevado a cabo hasta ahora 5 ensayos y pendientes 2 de iniciar.

ACTIVIDADES

INVESTIGACION CLINICA
5 Ensayos llevados a cabo y otros dos en fase de inicio.
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DIVULGACION Y FORMACION
En Febrero de 2005 tuvo lugar la 12 Reunién del Grupo Espafiol de Tratamiento de Tumores
de Cabeza y Cuello en Barcelona.

ESTUDIOS

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS

Estudio Fase Il multicéntrico, abierto, randomizado, de Docetaxel/Cisplatino y
Cisplatino/5-Fluorouracilo, como quimioterapia neoadyuvante en pacientes con cancer
localmente avanzado de cabeza y cuello.

TAX.ES1.202

Estudio multicéntrico, doble ciego, randomizado, controlado con placebo, en fase IV, de
celecoxib en combinacion con radioterapia frente a radioterapia sola tras cirugia radical
en cancer de cabeza y cuello de mal prondstico.

CELEPREVE 2002

ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS ACTUALES

Ensayo clinico fase I/l aleatorizado, multicéntrico de quimioterapia de induccién con
la combinacion Docetaxel, Cisplatino y 5-Fluorouracilo (TPF) versus el esquema cisplati-
no y 5-Fluorouracilo (PF), ambos seguido de tratamento concomitante con cisplatino y
radioterapia convencional versus tratameinto concomitante con cisplatino y radioterapia
convencional, en el tratamiento de pacientes con carcinoma escamoso de cabeza y cue-
llo localmente avanzado, no resecable.

XRP6976F /2503

Ensayo fase Il de Capecitabina en monoterapia como tratamiento paliativo en carcino-
ma epidermoide de cabeza y cuello en recaida locorregional y/o metastdsico tras trata-
miento previo con platino.

XEL-CYC-TTCC

Estudio piloto fase Il abierto, no controlado y multicéntrico para evaluar la eficacia y
seguridad de cetuximab (Erbitux®) en combinacidn con paclitaxel semanal en primera
linea de tratamiento de pacientes con un carcinoma escamoso de cabeza u cuello recu-
rrente y/o metastasico. 62202-684
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PROYECTOS FUTUROS

Ensayo clinico fase Ill multicéntrico, comparando la administracion concomitante de
Cisplatino y radioterapia con una quimioterapia de induccién con Docetaxel,
Cisplatino y 5-Fluoracilo seguida de la misma quimio-radioterapia simultanea, en
pacientes con cancer epidermoide de laringe resecable (Estadios llI-IVA) (Fase 11l
resecable)

Estudio fase Il randomizado de erlotinib (Tarceva™) versus placebo como tratamiento de
mantenimiento en pacientes con carcinoma epidermoide de cabeza y cuello resecado y
tratado con quimio-radioterapia con fines curativos (Tarceva)

RESUMEN PUBLICACIONES

COMUNICACIONES A CONGRESOS INTERNACIONALES

209

Randomized phase II, multicenter trial of induction chemotherapy in patients with locally
advanced head and neck carcinoma (LA-HNC). Docetaxel plus cisplatin (DP) versus cis-
platin plus 5-FU (PF): interim results.

J. J Cruz, E. Fonseca, J. Garcia Gomez, A. Rueda, M. Pastor, M. A Lara, M. Navalon, A.
Berrocal, J. L Tisaire.

New ID: 920. Abstract ID: 100268 Category: 0028.Category Description: Head and
Neck Cancer.

Randomized Phase I/l Clinical Trial of Induction Chemotherapy (ICT) with either
Cisplatin/5-Fluorouracil (PF) or Docetaxel/Cisplatin/5-Fluorouracil (TPF) Followed by
Chemoradiotherapy (CRT) vs. CRT alone for Patients (pts) with Unresectable Locally
Advanced Head and Neck Cancer (LAHNC).

R. Hitt, JJ Grau, A.Lopez-Pousa, A Berrocal, C. Garcia-Girén, J. Belon, J. Sastre, |
Martinez-Trufero, H. Cortes-Funes, JJ Cruz-Hernandez. Spanish Head and Neck Cancer
Cooperative Group. Madrid, Spain. Sanofi-Aventis, Spain.

ASCO 2005, abstract 5578. 519s.

Randomized phase I1/11l clinical trial of induction chemotherapy (ICT) with either cispla-
tin/5-fluorouracil (PF) or docetaxel/cisplatin/5-fluorouracil (TPF) followed by chemora-
diotherapy (CRT) vs. crt alone for patients (pts) with unresectable locally advanced head
and neck cancer (LAHNC).

R. Hitt, J. Grau, A. Lopez-Pousa, A. Berrocal, C. Garcia-Giron, J. Belon, J. Sastre, J. Martinez-
Trufero, H. Cortés-Funes, J. Cruz-Hernandez ASCO 2006, abstract 5515 (Poster Discussion).
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PUBLICACIONES

* Quimioprevencion del céncer.
J.J. Grau, J.J. Cruz
Med Clin (Barc) 2003 Oct 11; 121 (12):457-8

* Induction chemotherapy with cisplatin/docetaxel versus cisplatin/5-fluoracil
for locally advanced squamous cell carcinoma of the head and neck: A rando-
mised phase Il study.

Fonseca E, Grau JJ, Sastre J, Garcia-Gémez JM, Rueda A, Pastor M, Lara MA, Navalon, M,
Berrocal A, Tisaire JL, J.J. Cruz
Eur J Cancer. 2005. 41 (9) 1254-60

* Monografias de Oncologia Médica 2005. You & Us. ISBN: 84-689-1369-3.
Editor. Juan Jesus Cruz Herndndez. Autores: Grupo Espafiol de tratamiento de tumores
de cabeza y cuello.

SECRETARIA TECNICA / CONTACTO

Aunque la sede social esta en la propia SEOM, la secretaria técnica estd en el Servicio de
Oncologia Médica del Hospital Universitario de Salamanca.

Hospital Universitario de Salamanca
Secretaria de Oncologia Médica

P¢ de San Vicente, 58

37007 Salamanca

Tifno. 923.29.13.42 0 923.29.11.00 Ext 749
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GRUPO DE TRATAMIENTO

DE LOS TUMORES ﬁ
DIGESTIVOS I I

TIPO DE ASOCIACION

El grupo TTD es una Asociacion sin animo de lucro, aprobada por el Ministerio de
Justicia e Interior.

ORGANIGRAMA

Presidente: Enrique Aranda Aguilar
Presidente Honorifico: Eduardo Diaz-Rubio
Vicepresidente: Albert Abad Esteve
Secretario: Javier Sastre Valera

Tesorero: Josep M2 Tabernero Caturla

Vocales: Manuel Benavides Orgaz
Alfredo Carrato Mena
Eugenio Marcuello Gaspar
Bartomeu Massuti Sureda
Fernando Rivera Herrero
Manuel Valladares Ayerbes
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LISTA DE CENTROS

ANDALUCIA

1. Hospital La Inmaculada. Almeria

2. Hospital de Torrecardenas. Almeria

3. Hospital Jerez de la Frontera. Cadiz

4. Hospital Universitario Puerta del Mar. Cédiz

5. Hospital Reina Sofia. Cérdoba

6. Hospital Virgen de las Nieves Ruiz de Alda. Granada
7. Hospital Clinico San Cecilio. Granada

8. Hospital Juan Ramdn Jiménez. Huelva

9. Hospital Ciudad de Jaén. Jaén

10. Hospital Regional Universitario Carlos Haya. Mélaga
11. Hospital Clinico Universitario Virgen de la Victoria. Mélaga
12. Hospital de Ronda. Mélaga

13. Hospital Nuestra Sefiora de Valme. Sevilla

14. Hospital Virgen del Rocio. Sevilla

15. U.S.P. Clinica Sagrado Corazdn. Sevilla

16. Complejo Hospitalario Virgen de la Macarena. Sevilla
ARAGON

1. Hospital de Barbastro. Huesca

2. Hospital de Alcafiz. Teruel

3. Hospital General de Teruel Obispo Polanco. Teruel

4. Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Zaragoza
5. Hospital Miguel Servet. Zaragoza

ASTURIAS

Hospital de Cabuefies. Asturias
CANTABRIA
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Santander

CASTILLA LA MANCHA

1. Hospital General de Albacete. Albacete
2. Hospital Nuestra Sefiora de Alarcos. Ciudad Real
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Complejo Hospitalario La Mancha Centro. Ciudad Real
Hospital Virgen de la Luz. Cuenca

Hospital Universitario de Guadalajara. Guadalajara
Hospital Virgen de la Salud. Toledo

ook w

CASTILLA LEON

1. Hospital General Yaglie. Burgos
2. Hospital Clinico de Salamanca. Salamanca

CATALUNA

Consorci Sanitari de Terrassa. Barcelona
Corporacién H. Parc Tauli. Barcelona
Fundacién Sanitari D “Igualada. Barcelona
Hospital Clinic i Provincial. Barcelona
Hospital de Matard. Barcelona

Hospital del Espiritu Santo. Barcelona
Hospital del Mar. Barcelona

Hospital Duran i Reinals. Barcelona

©®N O oA w N

Hospital General de L "Hospitalet. Barcelona

10.  Hospital General de Vic. Barcelona

11. Hospital Municipal de Badalona. Barcelona

12. Hospital Mutua de Terrassa. Barcelona

13.  Hospital Residencia Sant Camil. Barcelona

14.  Hospital Sant Joan de Déu de Manresa. Barcelona
15.  Hospital Santa Creu i Sant Pau. Barcelona

16.  Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. Barcelona
17. Hospital Universitari Sagrat Cor. Barcelona

18.  Hospital Universitari Vall d "Hebron. Barcelona

19.  Instituto de Oncologia Corachan. Barcelona

20. Hospital Dr. Josep Trueta. Institut Catala d' Oncologia. Gerona
21. Hospital de Lleida Arnau de Vilanova. Lérida

22. Hospital San Joan de Reus. Tarragona

EXTREMADURA

Hospital de Mérida. Badajoz
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GALICIA

Complejo Hospitalario Juan Canalejo Maritimo de Oza. La Corufia

Hospital Arquitecto Marcide/ Profesor Novoa Santos. La Corufia

Centro Oncoldgico de Galicia "José Antonio Quiroga y Pifieryro". La Corufia
Complexo Hospitalario Xeral Calde Lugo. Lugo

Hospital de Santa Maria Nai. Orense

Complejo Hospitalario de Pontevedra. Pontevedra

Hospital Meixoeiro. Pontevedra

N ook LN

ISLAS BALEARES

Hospital Can Misses de Ibiza. Ibiza
Fundacion Hospital Son Llatzer. Mallorca
Hospital Son Dureta. Mallorca

Policlinica Miramar. Mallorca

N

ISLAS CANARIAS

1. Hospital Universitario de Canarias. Tenerife
2. Hospital Universitario Ntra. Sra. de la Candelaria. Tenerife
3. Hospital Universitario Insular. Gran Canaria

LA RIOJA
Complejo Hospitalario San Millan-San Pedro. Logrofio
MADRID

Clinica Puerta de Hierro. Madrid

Fundacion Jiménez Diaz. Madrid

Hospital 12 de Octubre. Madrid

Hospital de Fuenlabrada. Madrid

Hospital de Mdstoles. Madrid

Hospital Fundacién Alcorcén. Madrid
Hospital Ramén y Cajal. Madrid

Hospital Ruber Internacional. Madrid
Hospital Severo Ochoa. Madrid

Hospital Universitario Clinico San Carlos. Madrid
Hospital Universitario de La Princesa. Madrid

WP NNy
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12.  Hospital Universitario Gregorio Marafion. Madrid
13.  Sanatorio San Francisco de Asis. Madrid
MURCIA

1. Hospital Virgen de la Arrixaca. Murcia

2. Hospital Morales Meseguer: Murcia

NAVARRA

1. Hospital de Navarra. Navarra

2. Clinica Universitaria. Navarra

PAIS VASCO

1. Hospital Txagorritxu. Alava

2. Hospital de Donostia. Guipuzcoa

3. Instituto Oncoldgico. Guiptzcoa

4. Hospital de Basurto. Vizcaya

VALENCIA

1. Hospital General Universitario de Alicante. Alicante
2. Hospital General Universitario de Elche. Alicante
3. Hospital Universitario de San Juan. Alicante

4. Hospital Virgen de los Lirios. Alicante

5. Hospital Provincial de Castellén. Castelldn

6. Hospital Arnau de Vilanova. Valencia

7. Hospital Clinico de Valencia. Valencia

8. Hospital de la Ribera. Valencia

9.  Hospital de Sagunto. Valencia

10. Hospital General Universitario de Valencia. Valencia
1. Hospital Lluis Alcanyis. Valencia

12.  Hospital Universitari La Fe. Valencia

13. Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia

14. Instituto Valenciano de Oncologia. Valencia
PORTUGAL

Hospital Infante Dom Pedro. Avero
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LISTA DE INVESTIGADORES
SOCIOS NUMERARIOS

Dr. Albert Abad Esteve

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Servicio de Oncologia Médica

Carretera de Canyet s/n (Apdo 72)
Badalona Barcelona

Dr. Jorge Aparicio Urtasun
Hospital Universitari La Fe

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Campanar, 21 Valencia

Dr. Enrique Aranda Aguilar
Hospital Reina Sofia

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Menéndez Pidal, s/n Cdérdoba

Dr. Joaquin Belén Carrién

Hospital Virgen de las Nieves Ruiz de Alda
Servicio de Oncologia Médica

Plza. de la Caleta, s/n Granada

Dr. Manuel Benavides Orgaz

Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Carlos Haya s/n Malaga

Dr. Enrique Cabrera Espinés

Hospital Virgen de los Lirios

Servicio de Oncologia Médica

Poligono Caramanchel, s/n Alcoy Alicante

Dra. Lourdes Calvo Martinez
Complejo Hospitalario Juan Canalejo
Maritimo de Oza

Servicio de Oncologia Médica

H. Materno Infantil.

Carretera de las Jubias s/n La Corufia

Dr. Juan Carlos Camara Vicario
Hospital Fundacion Alcorcén

Servicio de Oncologia Médica

Avda. de Budapest, 1 Alcorcén Madrid

Dr. Alfredo Carrato Mena

Hospital General Universitario de Elche
Servicio de Oncologia Médica

Cami de L "Almazara, 11 Elche Alicante

Dra. Esther Casado

Hospital Universitari Vall d "Hebron
Servicio de Oncologia Médica
Passeig de la Vall d'Hebron, 119-129
Barcelona

Dra. Ana Casas Fernandez de
Tejerina

Hospital Virgen del Rocio
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Manuel Siurot, s/n Sevilla

Dr. Manuel Chaves Conde
Hospital Virgen del Rocio
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Manuel Siurot, s/n Sevilla

Dr. Eduardo Diaz-Rubio Garcia
Hospital Universitario Clinico San Carlos
Servicio de Oncologia Médica

Prof. Martin Lagos, s/n Madrid

Dra. Rosario Dueias Garcia
Hospital Ciudad de Jaén

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Ejército Espafia, 10 Jaén
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Dra. Maica Galan Guzman

Hospital Duran i Reinals

Servicio de Oncologia Médica

Autovia Castelldefels, Km. 2.7 Hospitalet
de Llobregat Barcelona

Dr. Javier Gallego Plazas

Hospital General Universitario de Elche
Servicio de Oncologia Médica

Cami de L "Almazara, 11 Elche Alicante

Dra. Teresa Garcia Garcia

Hospital Morales Meseguer

Servicio de Oncologia Médica

Avda Marqués de los Vélez, s/n Murcia

Dr. Pere Gascoén Vilaplana
Hospital Clinic i Provincial
Servicio de Oncologia Médica
C/ Villarroel, 170 Barcelona

Dra. Silvia Gil Calle

Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Carlos Haya s/n Malaga

Dra. M2 Auxiliadora Gémez Espaina
Hospital Reina Sofia

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Menéndez Pidal, s/n Cérdoba

Dra. Encarnacién Gonzélez Flores
Hospital Virgen de las Nieves Ruiz de Alda
Servicio de Oncologia Médica

Plza. de la Caleta, s/n Granada

Dr. Carlos Jara Sanchez

Hospital Fundacion Alcorcén

Servicio de Oncologia Médica

Avda. de Budapest, 1 Alcorcén Madrid

Dr. Ignacio Juez Martel

Hospital Dr. Josep Trueta. Institut Catala
d' Oncologia

Servicio de Oncologia Médica

Avgda. Franga, s/n Gerona

Dr. Ferréan Losa Gaspa

Hospital General de L "Hospitalet
Servicio de Oncologia Médica
Josep Molins, 29-41 Hospitalet de
Llobregat Barcelona

Dra. Inmaculada Maestu Maiques
Hospital Virgen de los Lirios

Servicio de Oncologia Médica

Poligono Caramanchel, s/n Alcoy Alicante

Dr. José Luis Manzano Mozo

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Servicio de Oncologia Médica

Carretera de Canyet s/n (Apdo 72)
Badalona Barcelona

Dr. Eugenio Marcuello Gaspar
Hospital Santa Creu i Sant Pau

Servicio de Oncologia Médica

C/ Sant Antoni M. Claret, 167 Barcelona

Dra. Marta Martin-Richard

Hospital Santa Creu i Sant Pau

Servicio de Oncologia Médica

C/ Sant Antoni M. Claret, 167 Barcelona

Dr. Bartomeu Massuti Sureda

Hospital General Universitario de Alicante
Servicio de Oncologia Médica

C/ Maestro Alonso, 109 Alicante

Dr. Joan Maurel Santasusana
Hospital Clinic i Provincial
Servicio de Oncologia Médica
C/ Villarroel, 170 Barcelona
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Dra. Matilde Navarro Garcia
Hospital Duran i Reinals

Servicio de Oncologfa Médica
Autovia Castelldefels, Km. 2.7
Hospitalet de Llobregat Barcelona

Dr. Bernardo Queralt Merino
Hospital Dr. Josep Trueta. Institut Catala
d' Oncologia

Servicio de Oncologia Médica

Avgda. Franga, s/n Gerona

Dr. Juan José Reina Zoilo
Hospital Juan Ramdn Jiménez
Servicio de Oncologia Médica
Ronda Norte, s/n Huelva

Dr. Gaspar Reynes Muntaner
Hospital Universitari La Fe
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Campanar, 21 Valencia

Dr. Fernando Rivera Herrero

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Valdecilla, s/n Santander

Dr. Pedro Sanchez Rovira
Hospital Ciudad de Jaén
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Ejército Espafia, 10 Jaén

SOCIOS ADHERIDOS

Dr. Emilio Alba Conejo

Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Victoria

Servicio de Oncologia Médica

Campo Univ. de Teatinos, s/n Malaga

Dr. Javier Sastre Valera

Hospital Universitario Clinico San Carlos
Servicio de Oncologia Médica

Prof. Martin Lagos, s/n Madrid

Dr. José Maria Tabernero Caturla
Hospital Universitari Vall d "Hebron
Servicio de Oncologia Médica
Passeig de la Vall d'Hebron, 119-129
Barcelona

Dr. Manuel Valladares Ayerbes
Complejo Hospitalario Juan Canalejo
Maritimo de Oza

Servicio de Oncologia Médica

H. Materno Infantil .Carretera de las
Jubias s/n La Coruna

Dra. M? Eugenia Vega Villegas
Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Valdecilla, s/n Santander

Dra. Ana Lucia Yuste Izquierdo
Hospital General Universitario de Alicante
Servicio de Oncologfa Médica

C/ Maestro Alonso, 109 Alicante

Dr. Vicente Alberola Candel
Hospital Arnau de Vilanova

Servicio de Oncologia Médica
C/ San Clemente, 26 Valencia
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Dr. José Enrique Alés Martinez
Hospital Ruber Internacional
Servicio de Oncologia Médica

C/ La Maso, 38 Madrid

Dr. Jordi Alfaro Gamero

Consorci Sanitari de Terrassa

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Torrebonica s/n Terrasa Barcelona

Dr. Daniel Almenar Cubells
Hospital Universitario Dr. Peset
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Gaspar Aguilar, 90 Valencia

Dra. Beatriz Alonso Alvarez
Hospital Universitario de Canarias
Servicio de Oncologia Médica
Campus de Ofra La Laguna Tenerife

Dr. Juan D. Alonso Lajara

Hospital Virgen de la Arrixaca

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Murcia- Cartagena, s/n. 32 planta,
Hospital de dia. Consulta 1. El Palmar Murcia

Dra. Carmen Alonso Lépez
Hospital General de Albacete
Servicio de Oncologia Médica
Hnos. Falcé s/n Albacete

Dr. Vicente Alonso Orduiia
Hospital Miguel Servet

Servicio de Oncologia Médica

P Isabel la Catdlica 1-3 Zaragoza

Dr. Antonio Antén Torres
Hospital Miguel Servet

Servicio de Oncologia Médica
Hospital Materno Infantil, 82pl

P Isabel la Catdlica 1-3 Zaragoza

Dr. Pedro M. Aramburo Gonzélez
Hospital Ruber Internacional
Servicio de Oncologia Médica

C/ La Maso, 38 Madrid

Dra. Fuensanta Aranda Bellido
Hospital de Mérida

Servicio de Oncologia Médica

Poligono Nueva Ciudad, s/n Mérida Badajoz

Dra. M? Angels Arcusa Lanza
Consorci Sanitari de Terrassa

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Torrebonica s/n Terrasa Barcelona

Dr. Antonio Arrivi Garcia-Ramos
Fundacién Hospital Son Llatzer
Servicio de Oncologia Médica
Ctra. Manacor, Km. 4

Palma de Mallorca Islas Baleares

Dr. Eduard Batiste-Alentorn Guillén
Hospital General de Vic

Servicio de Oncologia Médica

C/ Francesc Pla, 1 Vic Barcelona

Dra. Reyes Bernabé Caro
Hospital Nuestra Sefiora de Valme
Servicio de Oncologia Médica
Ctra. de Cédiz, s/n Sevilla

Dra. Montserrat Boleda Relats
Hospital Residencia Sant Camil
Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Puigmolto Km. 0.8 Sant Pere de
Ribes Barcelona

Dr. Joan Luis Borras i Balada
Hospital San Joan de Reus
Servicio de Oncologia Médica

C/ San Joan, s/n Reus Tarragona
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Dr. Carlos E. Bosch Roig
Hospital Universitario Dr. Peset
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Gaspar Aguilar, 90 Valencia

Dra. Pilar Bueso Inglan
Hospital de Barbastro
Servicio de Oncologia Médica
Ctra N-240 Barbastro Huesca

Dra. Isabel Busquier Herndandez
Hospital Provincial de Castellén
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Doctor Clara, 19 Castellon

Dr. Juan Manuel Campos Cervera
Hospital Arnau de Vilanova

Servicio de Oncologia Médica

C/ San Clemente, 26 Valencia

Dr. Carlos Camps Herrero

Hospital General Universitario de Valencia
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Tres Cruces, s/n Valencia

Dra. Juana Maria Cano Cano
Hospital de Torrecérdenas

Servicio de Oncologia Médica

Paraje de Torrecardenas, s/n Almeria

Dr. Fermin Capdevilla i Navarro
Fundacién Sanitari D “Igualada

Servicio de Oncologia Médica

Passeig Verdaguer, 128 Igualada Barcelona

Dr. Javier Cassinello Espinosa
Hospital Universitario de Guadalajara
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Donantes de Sangre, s/n
Guadalajara

Dra. Margarita Centelles Ruiz
Hospital Universitari Sagrat Cor
Servicio de Oncologia Médica
Viladomat, 288 Barcelona

Dra. Sara Cerezo Gonzilez

Complejo Hospitalario La Mancha Centro
Servicio de Oncologia Médica

Avda. de la Constitucion, s/n Alcazar de
San Juan Ciudad Real

Dr. Andrés Cervantes Ruipérez
Hospital Clinico de Valencia
Servicio de Oncologia Hematologia
(12 PI. Pabellén B)

Avda. Blasco Ibafiez, 17 Valencia

Dra. Teresa Checa Ruiz
Instituto de Oncologia Corachan
Servicio de Oncologia Médica
Buigas, 19 Barcelona

Dr. Luis Cirera Nogueras

Hospital Mutua de Terrassa

Servicio de Oncologia Médica

Pza. Dr. Robert, 5 Terrassa Barcelona

Dr. Manuel Constenla Figueiras
Complejo Hospitalario de Pontevedra
Servicio de Oncologia Médica

C/ Mourente, s/n Pontevedra

Dra. Ménica Corral Subias
Hospital de Alcafiiz

Servicio de Oncologia Médica
Dr. Repollés, 2 Alcafiiz Teruel

Dr. Hernan Cortés-Funés
Hospital 12 de Octubre

Servicio de Oncologia Médica
Avda. de Cordoba, s/n. Edificio de
Maternidad. 2 planta Madrid
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Dr. Juan Jesus Cruz Hernandez
Hospital Clinico de Salamanca
Servicio de Oncologia Médica

P¢ San Vicente, 112 Salamanca

Dr. José Miguel Cuevas Sanz
Hospital de la Ribera

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Corbera, Km. 1 Alzira Valencia

Dra. Isabel de la Gandara Porras
Sanatorio San Francisco de Asis
Servicio de Oncologia Médica
Joaquin Costa, 28 Madrid

Dra. Laura de Paz Arias

Hospital Arquitecto Marcide/ Profesor
Novoa Santos

Servicio de Oncologia Médica

Estrada San Pedro- Catabois, s/n Ferrol
La Corufia

Dra. Severina Dominguez Fernandez
Hospital Txagorritxu

Servicio de Oncologia Médica

José de Atxotegui, s/n Vitoria Alava

Dra. Olga Donnay Candil

Hospital Universitario de La Princesa
Servicio de Oncologia Médica

C/ Diego de Ledn, 62 Madrid

Dr. Fco. Javier Dorta Delgado
Hospital Universitario Ntra. Sra. de la
Candelaria

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Gral. del Rosario, 145 Sta. Cruz de
Tenerife Tenerife

Dra. Pilar Escudero Emperador
Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa

Servicio de Oncologia Médica

Avda. San Juan Bosco, 15. Planta 11
Zaragoza

Dra. M2 Pilar Espana Saz
Clinica Puerta de Hierro
Servicio de Oncologia Médica
San Martin de Porres, 4 Madrid

Dra. Arantxa Etxeberria Larrea
Instituto Oncoldgico

Servicio de Oncologia Médica

C/ Aldako-enea, 44 San Sebastian
Guiptzcoa

Dr. Carlos Fernandez-Martos
Instituto Valenciano de Oncologia
Servicio de Oncologia Médica
Prof. Beltrdn Baguena, 19 Valencia

Dr. Jesus Floridan Gericé
Hospital de Barbastro
Servicio de Oncologia Médica
Ctra N-240 Barbastro Huesca

Dr. Emilio Fonseca Sdnchez
Hospital Clinico de Salamanca
Servicio de Oncologia Médica
P¢ San Vicente, 112 Salamanca

Dr. Antonio Galan Brotons
Hospital de Sagunto

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Ramén y Cajal, s/n Port de
Sagunto Valencia
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Dr. Manuel Gallén Castillo
Hospital del Mar

Servicio de Oncologia Médica
Paseo Maritimo, 25-29 Barcelona

Dr. Salvador Garcera Juan
Hospital de la Ribera

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Corbera, Km. 1 Alzira Valencia

Dra. Pilar Garcia Alfonso

Hospital Universitario Gregorio Marafién
Servicio de Oncologia Médica

Dr. Esquerdo, 46 Madrid

Dr. José Maria Garcia Bueno
Policlinica Miramar

Servicio de Oncologia Médica (SEROSA)
Beata Sor Francinaina Cirer, 1

Palma de Mallorca Islas Baleares

Dra. Rocio Garcia Carbonero
Hospital Severo Ochoa

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Orellana, s/n Leganés Madrid

Dra. Inés Garcia Castro

Hospital Universitario de Guadalajara
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Donantes de Sangre, s/n
Guadalajara

Dr. Jesus Garcia Gémez
Hospital de Santa Maria Nai
Servicio de Oncologia Médica
Rida Ramén Puga, 52-54 Orense

Dr. José Luis Garcia Lépez

Hospital Ramén y Cajal

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Colmenar Viejo, Km. 9.100 Madrid

Dra. M? José Garcia Lépez
Hospital Nuestra Sefiora de Alarcos
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Pio Xll, s/n Ciudad Real

Dr. José Luis Garcia Puche
Hospital Clinico San Cecilio
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Doctor Oloriz, 16 Granada

Dr. Javier Garcia-Conde Bru
Hospital Clinico de Valencia
Servicio de Oncologia Hematologia
Avda. Blasco Ibanez, 17 Valencia

Dr. Jests Garcia-Foncillas Lépez
Clinica Universitaria

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Pio Xll, 36 Pamplona Navarra

Dr. Carlos Garcia-Girén
Hospital General Yagiie

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Cid Campeador, 96 Burgos

Dra. M2 José Gémez Reina
Hospital Universitario Puerta del Mar
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Ana de Viya, 21 Cédiz

Dra. M2 Carmen Gonzalez Arenas
Hospital Virgen de la Luz

Servicio de Oncologia Médica

C/ Hdad. Donantes de sangre, 1 Cuenca

Dra. M? Luisa Gonzélvez Cascales
Hospital Virgen de la Arrixaca

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Murcia- Cartagena, s/n. 32 planta,
Hospital de dia. Consulta 1. El Palmar
Murcia
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Dr. Carlos Grande Ventura

Hospital Meixoeiro

Servicio de Oncologia Médica

Camino Meixoeiro, s/n Vigo Pontevedra

Dra. Cristina Gravalos Castro
Hospital 12 de Octubre

Servicio de Oncologia Médica
Avda. de Cérdoba, s/n. Edificio de
Maternidad. 2 planta Madrid

Dra. Inmaculada Guasch Jordan
Hospital Sant Joan de Déu de Manresa
Servicio de Oncologia Médica

Dr. Joan Soler, s/n Manresa Barcelona

Dr. Juan Antonio Guerra Martinez
Hospital de Fuenlabrada

Servicio de Oncologia Médica

C? del Molino, 2 Fuenlabrada Madrid

Dr. Vicente Guillem Porta
Instituto Valenciano de Oncologia
Servicio de Oncologia Médica
Prof. Beltran Baguena, 19 Valencia

Dra. Blanca Hernando Fernandez de
Arénguiz

Hospital General Yagiie

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Cid Campeador, 96 Burgos

Dra. Encarnacion Jiménez Orozco
Hospital Jerez de la Frontera

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. de Circunvalacion, s/n Jerez de la
Frontera Céadiz

Dra. Adelaida Lacasta Muioa
Hospital de Donostia

Servicio de Oncologia Médica
P2 del Doctor Beguiristain, 111
San Sebastian Guiplzcoa

Dra. Ana Isabel Leén Carbonero
Fundacion Jiménez Diaz

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Reyes Catdlicos, 2 Madrid

Dra. Pilar Lianes Barragan
Hospital de Matard

Servicio de Oncologia Médica
Ctra. Cirera, s/n Mataré Barcelona

Dr. José Lizén Giner

Hospital Universitario de San Juan
Servicio de Oncologia Médica

Ctra Alicante-Valencia s/n San Juan
Alicante

Dra. Marta Llanos Munoz
Hospital Universitario de Canarias
Servicio de Oncologia Médica
Campus de Ofra La Laguna Tenerife

Dr. Francisco Lobo Samper
Fundacion Jiménez Diaz
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Reyes Catdlicos, 2 Madrid

Dr. Luis Jesus Lépez Gémez
Hospital Virgen de la Salud
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Barber, 30 Toledo
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Dra. Amelia Lépez-Ladrén Garcia de la
Borbolla

Hospital Nuestra Sefiora de Valme
Servicio de Oncologia Médica

Ctra. de Cadiz, s/n Sevilla

Dr. Ignacio Machengs Bruquetas
Hospital Universitari Sagrat Cor
Servicio de Oncologfa Médica
Viladomat, 288 Barcelona

Dr. Herminio Manzano Alemany
Hospital Son Dureta

Servicio de Oncologia Médica

C/ Andrea Doria, 55 Palma de Mallorca
Islas Baleares

Dra. Cristina Martin Lorente

Hospital del Espiritu Santo

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Mossen Pons | Rabada, s/n Santa
Coloma de Gramenet Barcelona

Dr. Eduardo Martinez de Dueias
Hospital Provincial de Castellén
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Doctor Clara, 19 Castellén

Dra. Purificacién Martinez de Prado
Hospital de Basurto

Servicio de Oncologia Médica

Avda. Montevideo, 18 Bilbao Vizcaya

Dra. Antonia Martinez Guisado
Hospital de Torrecérdenas

Servicio de Oncologia Médica

Paraje de Torrecardenas, s/n Almeria

Dr. José Ramén Mel Lorenzo
Complexo Hospitalario Xeral Calde Lugo
Servicio de Oncologia Médica

Dr. Severo Ochoa s/n Lugo

Dr. Miguel Méndez Ureiia
Hospital de Mdstoles

Servicio de Oncologia Médica

C/ Rio Jucar, s/n Méstoles Madrid

Dr. José Miramén Lépez
Hospital de Ronda

Servicio de Oncologia Médica
Ctra. Burgo, n°1 Ronda Mélaga

Dr. Rafael Morales Chamorro
Hospital Can Misses de Ibiza
Servicio de Oncologia Médica
Corona, s/n Ibiza

Dra. Isabel Moreno Solorzano
Hospital Municipal de Badalona
Servicio de Oncologia Médica

Via Augusta, 9-13 Badalona Barcelona

Dr. Alberto Moreno Vega

Hospital Jerez de la Frontera

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. de Circunvalacion, s/n Jerez de la
Frontera Cadiz

Dr. Alfredo Moyano Jato

Hospital Ramon y Cajal

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Colmenar Viejo, Km. 9.100 Madrid

Dra. Maria del Mar Muinoz Sanchez
Hospital Virgen de la Luz

Servicio de Oncologia Médica

C/ Hdad. Donantes de sangre, 1 Cuenca
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Dr. Adolfo Murias Rosales
Hospital Universitario Insular
Servicio de Oncologia Médica

Av. Maritima del Sur, s/n Las Palmas
Gran Canaria

Dr. Miquel Nogué Aliguer
Hospital General de Vic

Servicio de Oncologia Médica
C/ Francesc Pla, 1 Vic Barcelona

Dr. Mauro Javier Oruezabal Moreno
Complejo Hospitalario La Mancha Centro
Servicio de Oncologia Médica

Avda. de la Constitucion, s/n Alcazar de
San Juan Ciudad Real

Dr. Ignacio Peldez Fernandez
Hospital de Cabuefies

Servicio de Oncologia Médica
Cabuefies, s/n Gijon

Dr. Carlos Pericay Pijaume

Corporacién H. Parc Tauli

Servicio de Oncologia Médica, Consultorio
60, Edificio Tauli

Parc Tauli, s/n Sabadell Barcelona

Dr. José Manuel Piera Pibernat
Hospital de Donostia

Servicio de Oncologia Médica

P del Doctor Beguiristain, 111 San
Sebastidn Guipuzcoa

Dr. Ignacio Porras Quintela
Hospital de Mérida

Servicio de Oncologia Médica
Poligono Nueva Ciudad, s/n Mérida
Badajoz

Dr. Mariano Provencio Pulla
Clinica Puerta de Hierro
Servicio de Oncologia Médica
San Martin de Porres, 4 Madrid

Dra. Rosa Quibén Pereira
Hospital de Mdstoles

Servicio de Oncologia Médica

C/ Rio Jdcar, s/n Méstoles Madrid

Dr. Guillermo Quintero Aldana
Complexo Hospitalario Xeral Calde Lugo
Servicio de Oncologia Médica

Dr. Severo Ochoa s/n Lugo

Dr. Manuel Ramos Vazquez
Centro Oncoldgico de Galicia "José
Antonio Quiroga y Pifieryro"
Servicio de Oncologia Médica
Montserrat, sn La Corufia

Dr. Julio Rifa Ferrer

Hospital Son Dureta

Servicio de Oncologia Médica
C/ Andrea Doria, 55

Palma de Mallorca Islas Baleares

Dr. José Maria Roca Pallin
Hospital Mutua de Terrassa

Servicio de Oncologia Médica

Pza. Dr. Robert, 5 Terrassa Barcelona

Dra. Ana Ruiz Casado

Hospital de Fuenlabrada

Servicio de Oncologia Médica

C? del Molino, 2 Fuenlabrada Madrid
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Dra. M2 José Safont Aguilera

Hospital General Universitario de Valencia
Servicio de Oncologfa Médica

Avda. Tres Cruces, s/n Valencia

Dra. Antonia Salud Salvia

Hospital de Lleida Arnau de Vilanova
Servicio de Oncologia Médica

Avda. Alcalde Rovira Roure, 80 Lérida

Dra. M2 José Sanchez Garcia
Hospital Clinico San Cecilio
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Doctor Oloriz, 16 Granada

Dra. Ana Beatriz Sdnchez Heras
Hospital Universitario de San Juan
Servicio de Oncologia Médica

Ctra Alicante-Valencia s/n San Juan
Alicante

Dra. Isabel Sevilla Garcia

Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Victoria

Servicio de Oncologia Médica

Campo Univ. de Teatinos, s/n Malaga

Dra. M2 Dolores Torregrosa Maicas
Hospital Lluis Alcanyis

Servicio de Oncologia Médica

Ctra. Jativa-Silla, Km. 2 Jativa Valencia

Dr. Alejandro Tres Sanchez
Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa

Servicio de Oncologia Médica

Avda. San Juan Bosco, 15. Planta 11
Zaragoza

Dr. Javier Valdivia Bautista
Hospital La Inmaculada
Servicio de Oncologia Médica
Avda. Dra. Ana Parra, s/n
Huercal Overa Almeria

Dr. Vicente Valenti Moreno
Hospital San Joan de Reus
Servicio de Oncologia Médica

C/ San Joan, s/n Reus Tarragona

Dr. Juan José Valerdi Alvarez
Hospital de Navarra

Servicio de Oncologia Médica

C/ Irunlarrea, 3 Pamplona Navarra

Dr. Pedro Valero Jiménez
U.S.P. Clinica Sagrado Corazdn
Servicio de Oncologia Médica
¢/ Rafael Salgado 3. Sevilla

Dra. Amalia Velasco Ortiz de Taranco
Hospital Universitario de La Princesa
Servicio de Oncologia Médica

C/ Diego de Ledn, 62 Madrid

Dra. Edelmira Vélez de Mendizabal
Complejo Hospitalario San Millan-San
Pedro

Servicio de Oncologia Médica
Piqueras, s/n Logrofio

Dra. Ruth Vera Garcia

Hospital de Navarra

Servicio de Oncologia Médica

C/ Irunlarrea, 3 Pamplona Navarra
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Dr. José Maria Vicent Vergé
Hospital de Sagunto

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Ramén y Cajal, s/n
Port de Sagunto Valencia

Dr. Juan Antonio Virizuela Echaburu

Complejo Hospitalario Virgen de la Macarena

Servicio de Oncologia Médica
Avda.Dr. Fedriani, 3 Sevilla

SOCIOS COLABORADORES

Dr. Felipe Calvo Manuel

Hospital Universitario Gregorio Marafién
Servicio de Oncologfa Radioterdpica

Dr. Esquerdo, 46 Madrid

Dr. Manuel de las Heras Gonzélez
Hospital Virgen de la Arrixaca

Servicio de Oncologia Radioterdpica
Ctra. Murcia- Cartagena, s/n. 32 planta,
Hospital de dia. Consulta 1. EI Palmar
Murcia

Dra. Amalia Palacios Eito
Hospital Reina Sofia

Servicio de Oncologfa Radioterdpica
Avda. Menéndez Pidal, s/n Cdérdoba

SOCIOS DE HONOR

Dr. Harry Bleiberg
Institut Jules Bordet
Bruselas. Bélgica

Dr. Josep M? Yglesias Cornet
Instituto de Oncologia Corachan
Servicio de Oncologia Médica
Buigas, 19 Barcelona

Dr. Alfonso Yubero Esteban

Hospital General de Teruel Obispo Polanco

Servicio de Oncologia Médica
Avda. Ruiz Jarabo, s/n Teruel

Dr. Gilberto Penate

Hospital Universitario de Canarias
Servicio de Oncologia Radioterdpica
Campus de Ofra La Laguna Tenerife

Dr. Juan Carlos Mellidez Barroso
Hospital Infante Dom Pedro
Servicio de Oncologia Médica
Aveiro-Portugal

Dr. Joao Cardoso Ribeiro
Hospital Infante Dom Pedro
Servicio de Oncologia Médica
Aveiro-Portugal

Dr. Jacques Wils
Laurentius Hospital
Roermond. Holanda
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FECHA DE CREACION

El grupo TTD ha estado trabajando en el disefio y desarrollo de protocolos desde el afio 1986
cuando se form¢ de "facto", su constitucion de "jure" fue posterior. El acta de la reunién
constitutiva fue aprobada el 28 de Enero de 1995, y en ella se establecieron los Estatutos
del grupo.

ACTIVIDADES

DIVULGACION Y FORMACION

10.

11.

12.

13.

| Simposio Internacional sobre Quimioterapia del Cancer Gastrointestinal.
Madrid. Abril, 1988.

Il Simposio Internacional de Tratamiento de Tumores Digestivos.

Cdrdoba. Octubre, 1994,

[l Simposio Internacional de Tratamiento de Tumores Digestivos.

Elche. Octubre, 1995.

[V Simposio Internacional de Tratamiento de Tumores Digestivos.

Zaragoza. Noviembre, 1996.

V Simposio Internacional de Tratamiento de Tumores Digestivos.

Barcelona. Octubre, 1997.

VI Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Valencia. Noviembre, 1998.

VIl Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Madrid. Diciembre, 1999.

VIII Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Cordoba. Diciembre, 2000.

IX Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Elche. Diciembre, 2001.

X Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Zaragoza. Diciembre, 2002.

Xl Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Barcelona. Diciembre, 2003.

XII Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Valencia. Noviembre, 2004.

Xl Simposio Internacional de Avances en el Tratamiento de Tumores Digestivos.
Madrid. Diciembre, 2005.
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COLABORACION CON GRUPOS INTERNACIONALES

El Grupo TTD pertenece a la denominada Liaison Office que sobre Tumores Digestivos tiene la
European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC). Precisamente a través de
esta organizacion se conoce con detalle los protocolos que los diversos grupos europeos estan
llevando a cabo, lo que evita repeticiones 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 (Independent Data Monitoring Committee.
IDMC), asi como al Comité Ejecutivo del PETACC (Pan—European Trials in adyuvant Colon
Cancer). La participacion del grupo ha sido muy activa en los diferentes protocolos de tratamien-
to adyuvante del céncer colorrectal desarrollados hasta el momento: PETACC-1, 2, 3y 8.

ESTUDIOS
ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS REALIZADOS Y ACTUALES
NUMERO DE ESTUDIOS Y DE CASOS POR PROTOCOLO

Tipos de estudios, nimero de protocolos y nimero de casos
(Periodo 1986-2006)

N¢ ESTUDIOS N¢ CASOS
FASE | 7 138
FASE I 33 2.049
FASE Il 8 1.204
FASE IV 4 580
ADYUVANTE 7 2.614
RESEC. MTS 1 331
TOTAL 60 6.916

Protocolo por tumores (Periodo 1986-2006)

TUMOR N¢ ESTUDIOS N¢ CASOS

COLON-RECTO

- avanzado 36 3.303

- adyuvante 7 2.614
GASTRICO 9 823
ESOFAGO 1 53
PANCREAS 6 123
NEUROENDOCRINOS 1 -
TOTAL 60 6.916
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Protocolos por tumores: colon y recto avanzado

ENSAYO FASE CASOS ESTADO
EPIRUBICINA I 19 CERRADO
CDDP+FU vs FU 1l 160 CERRADO
5FU+IFN I 34 CERRADO
I0DOXO I 18 CERRADO
5FU IC | 18 CERRADO
5FU IC 1 89 CERRADO
5FU IC+ IFN I 35 CERRADO
5FU IC 3GR+LV 1 43 CERRADO
5FU IC 2GR+LV 1 110 CERRADO
5FU IC vs 5FU+LV Ml 313 CERRADO
UFT+LV<72 I 144 CERRADO
UFT+LV>72 1 128 CERRADO
UFT>72 I 116 CERRADO
UFT>72 W% 105 CERRADO
CPT-11 22 linea I 61 CERRADO
OHL-P+5FU I 90 CERRADO
CPT-11+ 5FU | 21 CERRADO
CPT-11+ 5FU 1 46 CERRADO
CPT-11+ 5FU W 37 CERRADO
FU IC vs UFT vs TX M 12 CERRADO
MTS HEP RESEC - 331 CERRADO
5 FU+TX | 22 CERRADO
FU IC+CPT-11+0X | 18 CERRADO
FU IC+CPT-11+0X 1 47 CERRADO
5FU+CPT-11+RX (recto) 1 74 CERRADO
5FU+CPT-11 > 72 W% 91 CERRADO
UFT + OX | 34 CERRADO
UFT + OX 1 57 CERRADO
FU IC+CPT-11 (TTD vs De Gramont) % 347 CERRADO
XELOX vs FUFOX M 348 CERRADO
OX+ Cape (recto) I 47 CERRADO
Cetuximab > 70 1 4 CERRADO
OX+5FU > 72 1 103 ABIERTO
FOLFOX-4 vs FOLFOX-4+cetuximab I 44 ABIERTO
Cape+ cetuximab > 70 1 - PENDIENTE
XELOX + BVZ vs XELOX x6 +BVZ M - PENDIENTE
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Protocolos por tumores: colon adyuvante

ENSAYO FASE CASOS ESTADO
FU+LV RETRO 1.216 CERRADO
5FU AF + oxaliplatino. MOSAIC ADY 294 CERRADO
5FU AF + tomudex. PETACC-1 ADY 287 CERRADO
5FU AF + CPT-11. PETACC-3 ADY 336 CERRADO
5FU AF + Capecitabina ADY 178 CERRADO
5 FU mayo vs IC. PETACC-2 ADY 327 CERRADO
FOLFOX-4 + cetuximab. PETACC-8 ADY - PENDIENTE
Protocolos por tumores: pancreas

ENSAYO FASE CASOS ESTADO
EPI+TFP Il 34 CERRADO
EPI+QUIN I 22 CERRADO
GEMCIB+RXT | 6 CERRADO
GEM+FU IC | 16 CERRADO
GEM+FU IC I 45 CERRADO
ERLOTINIB+GEM 1 - PENDIENTE
Protocolos por tumores: gastrico

ENSAYO FASE CASOS ESTADO
IDAR Il 17 CERRADO
EEP vs FEM I 119 CERRADO
FLEP 1 90 CERRADO
FLEP VS FAMTX I 148 CERRADO
FUIC Il 92 CERRADO
FU IC+CDP 1 153 CERRADO
ECF I 160 CERRADO
CPT-11 + CP+RX 1 40 CERRADO
S1+CDDP vs FU+CDDP M 4 ABIERTO
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Protocolos por tumores: Eséfago

ENSAYO FASE CASOS ESTADO

ENSAYO FASE TAXOL+CDDP I 53 CERRADO

Protocolos por tumores neuroendocrinos

ENSAYO FASE CASOS ESTADO

SOMATULINA I - PENDIENTE

RESUMEN PUBLICACIONES

Una de las preocupaciones mas importantes del grupo ha sido sin duda dar a conocer nues-
tro trabajo y las posibilidades que un grupo cooperativo ofrece, mediante publicaciones, pre-
sentaciones en Congresos y organizaciones de reuniones internacionales que se exponen a
continuacion.

e N¢ PUBLICACIONES EN REVISTAS 37
e N2 COMUNICACIONES A CONGRESOS 90
* N¢ SIMPOSIOS ORGANIZADOS 13

COMUNICACIONES A CONGRESOS

1. E. DiazRubio, A.Milla, J.Jimeno, J.Beldn, J.Cruz, J Diaz-Faes, E.Aranda, M.L.Ayuso, A.
Alonso, X. Bona, F. Sanchiz, M.Martin, J.L.Gonzélez-Larriba, A.Antén.- "Cisplatin + 5-FU in
advanced colorectal carcinoma. A multicenter randomized study". Comunicacion presen-
tada en la 4 Conferencia Europea de Oncologia Clinica (ECCO-4). Noviembre 1987. Madrid.

2. E.Diaz-Rubio, A.Milla, J.Jimeno, J.Belon, E.Aranda, J.Diaz-Faes, J.Cruz, M.L.Ayuso, A.
Alonso, A. Antén, M. Martin, J.L.Gonzélez-Larriba, F.Sanchiz, A.Navarrete, 0.Masso.-
"Lack of clinical synergism between cisplatin and 5-fluorouracil in advanced colorectal
cancer. Results of a randomized study". Comunicacién presentada en el Annual
Meeting of American Society Clinical Oncology (ASCO). Mayo 1988. Washington (USA).

3. A. Antdn, E. Diaz-Rubio, J. Jimeno, E. Aranda, A. Milla, J. Diaz-Faes, J. Cruz, J. Beldn, A.
Alonso, J. Lizén, M.L. Ayuso, C. Balafia, M. Martin, J.L. Gonzélez-Larriba, R. Gonzélez.
"Cisplatino en Cancer Colorrectal". Il Congreso Nacional de Oncologia Médica (SEOM).
Torremolinos Junio 1988.
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A.Abad, E.Diaz-Rubio, J.Jimeno, R.Rosell, A.Villar, J.L.Gonzalez-Larriba.- "Estudio en
fase Il con Idarrubicina en cancer géstrico con masas medibles". Il Congreso Nacional
de Oncologia Médica (SEOM). Torremolinos Junio 1988.

E.Diaz-Rubio, A.Abad, J.Jimeno et al.- "4-Demetoxi-Daunorubicin (Idarrubicina): Phase
Il trial in measurable gastric cancer". Comunicacién presentada en: 13th Congress of
the European Society for Medical Oncology (ESMO). Lugano. Suiza. Noviembre 1988.
J.Lizén, E.Aranda, B.Massuti, C.Balafia, M.Martin, J.Beldn, A.Carrato, J.Cruz, A.Alonso,
A.Antén, A.Millg, J.Sanz, L.Ayuso, C.Camps, J.Diaz, J.Jimeno, E.Diaz-Rubio.- "Is there a
sinergistic effect between cisplatin and 5-fluorouracil in colon and rectal cancer?".
Results of a randomized study. 5th European Conference on Clinical Oncology (ECCO
5). Londres, Septiembre 1989.

E.Diaz-Rubio, J.Dorta, J.Jimeno, E.Aranda, A.Villar, A.Antén, A.Cervantes, C.Balana,
B.Massuti, A.Carrato, C.Camps, J.Cruz, .Macheng, J.Lizén.- "5 Fluorouracil + epirubi-
cin + Mitomycin C (FEM) vs Cisplatin + E + VP-16 (EEP) in advanced gastric cancer.
Toxicity analysis of a randomized study". "EORTC Symposium on Advances in
Gastrointestinal Tract Cancer Research and Treatment". Strasbourg Noviembre 1989.
J.Dorta, C.Camps, E.Diaz-Rubio, B.Massuti, A.Antén, A.Cervantes, A.Villar, E.Aranda,
I.Macheng, A.Carrato, C.Balafia, J.Lizdn, J.Cruz, J.Sanchez, J.Jimeno.-"Tratamiento del
cancer gastrico estadio IV con quimioterapia de segunda (FEM) o tercera generacion
(EEP)". | Congreso Nacional de la Federacion de Sociedades Espafiolas de Oncologia
(FESEO). Madrid, marzo 1990.

E.Aranda, B.Masuti, J.Beldn, E.Diaz-Rubio, A.Milla, M.Martin, J.Lizén, C.Balafia,
A.Carrato, J.Diaz-Faes, J.Sanz, J.Cruz, R.Gonzédlez, ML Ayuso, J.Sénchez, J.Jimeno.-
"Diferente patrén de quimiosensibilidad in vivo entre el adenocarcinoma de colon y de
recto". | Congreso Nacional de la Federacion de Sociedades Espafiolas de Oncologia
(FESEO). Madrid, marzo 1990.

C.Balafia, C.Camps, E.Diaz-Rubio, J.Jimeno, J.Dorta, B.Massuti, E.Aranda, J.Beldn,
AVillar, J.Lizén, A.Antén, M.Centelles, A.Cervantes, A.Carrato, J.Cruz, R.Gonzélez,
A.Navarrete, C.Fdez Martos.- "Treatment of advanced gastric cancer with a fluoroura-
cil or a cisplatin based chemotherapy. A study of the spanish cooperative group for
gastrointestinal tumor therapy (TTD) ". XV Congress of the European Society for
Medical Oncology. Copenhagen, Diciembre 1990.

A.Cervantes. J.Cruz, C.Camps, E.Aranda, A.Antén, B.Massuti, M.Martin, A.Navarrete,
A.Alonso, I.Macheng, J.Dorta, A.Villar, J.Lizén, A.Carrato, R.Gonzélez, C.Fernandez,
C.Balafia, E.Fonseca, E.Diaz-Rubio.- "Tratamiento del céncer géstrico con una combi-
nacion basada en cisplatino o en fluorouracilo". Il Congreso Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM). Palma de Mallorca, Mayo 1991.

E.Aranda, E.Blanco, B.Massuti, E.Diaz-Rubio, C.Camps, A.Antdn, J.Lizén, J.L.Gonzélez-
Larriba, C.Balafia, J.Jimeno.- "Interferdn alfa + fluorouracilo en céncer colorrectal avan-
zado: Actividad en metdastasis hepaticas". Ill Congreso Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM). Palma de Mallorca, Mayo 1991.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

A.Abad, C.Camps, B.Massuti, A.Villar, J.Belén, I.Macheng, E.Diaz-Rubio.="Modulacién
de la actividad de la epirrubicina en adenocarcinoma de pancreas mediante un inhibi-
dor de la calmodulina: trifluoroperazina. IlI" Congreso Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM). Palma de Mallorca, Mayo 1991.

E.Diaz-Rubio, J.Jimeno, A.Cervantes, J Cruz, C.Camps, B.Massuti, E.Aranda, M.Martin,
A.Navarrete, A.Alonso, J.Macheng, J.Dorta, A.Antén, A.Villar, J.Lizén, A.Carrato,
R.Gonzdlez, C.Fernandez Martos, C.Balafia, E.Fonseca.- "Treatment of stage IV gastric
cancer with a Fluorouracil or a cisplatin based combination chemotherapy".
Comunicacion presentada en el Annual Meeting of American Society Clinical
Oncology (ASCO). Mayo 1991. (USA).

E.Diaz-Rubio, C.Ferndndez-Martos, A.Antdn, J.Beldn, C.Camps, E.Aranda, J.Jimeno, JL
Gonzélez-Larriba.- "Weekly high dose fluorouracil as first line therapy for advanced
colorectal cancer". Sixth European Conference on Clinical oncology and cancer nur-
sing (ECCO-6). Florencia 1991.

E.Diaz-Rubio, C.Camps, E.Aranda, B.Massuti, E.Blanco, J.Belén, A.Antdn, J.Lizén, JL
Gonzalez-Larriba, J.Jimeno.- "Alfa-Interferdn + fluorouracil in advanced colorrectal can-
cer: Activity in liver metastasis". Sixth European Conference on Clinical oncology and
cancer nursing (ECCO-6). Florencia 1991.

A.Abad, C.Camps, B.Massuti, A.Villar, E.Diaz-Rubio, J.Belén, J.Jimeno, M.Ayuso,
I.Macheng, C.Balafia,.- "Modulation of epirubicin activity with a calmodulin inhibitor:
trifluoroperazine in pancreatic carcinoma". Sixth European Conference on Clinical
oncology and cancer nursing (ECCO-6). Florencia 1991.

J.Cruz-Herndndez, A.Cervantes, J.Beldn, C.Camps, E.Aranda, A.Antén, B.Massuti, M.
Martin, A. Navarrete, A.Alonso, I.Macheng, J.Dorta, A.Villar, J.Lizén, A.Carrato, R.
Gonzélez, C.Fernandez-Martos, C.Balana, E.Fonseca, E.Diaz-Rubio.- "Treatment of
stage IV gastric cancer with a second or a third generation chemotherapy". Sixth
European Conference on Clinical oncology and cancer nursing (ECCO-6). Florencia
1991.

E.Diaz-Rubio, J.Jimeno, E.Aranda, J.Sanchez, C.Camps, V.Guillém, A.Antén, A.Tres,
J.Beldn, A.Cervantes, E.Fonseca, M.Candel, M.C.Alonso, J.Dorta.- "Weekly high-dose
infusion of 5-Fluorouracil in advanced colorectal cancer". Comunicacion presentada
en '"International Conference on Biology and Treatment of Gastrointestinal
Malignancies". Frankfurt. Febrero 1992.

A.Abad, C.Camps, J.Jimeno, B.Massuti, E.Blanco, A.Villar, [.Macheng, J.Belén, ML.
Ayuso, A. Cervantes, J.Sanchez, E.Diaz-Rubio.- "The effect of a calmodulin inhibitor
(Trifluoperazine /TFP) on Epirubicin activity in pancreatic cancer". Comunicacion pre-
sentada en "International Conference on Biology and Treatment of Gastrointestinal
Malignancies". Frankfurt. Febrero 1992.

A.Villar, A.Cervantes, A.Abad, E.Diaz-Rubio, A.Antén, J.Dorta, A.Tres, C.Camps,
J.Belén, E.Aranda, M.Candel, C.Jara, R.Gonzdlez, A.Lozano, M.C.Alonso.-
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
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"5-Fluorouracil, Folinic Acid, Epirubicin and Cisplatin (FLEP) in advanced gastrointes-
tinal cancer". Comunicacién presentada en "International Conference on Biology and
Treatment of Gastrointestinal Malignancies". Frankfurt. Febrero 1992.

A.Villar, E.Aranda, B.Massuti, J.Belén, A.Antén, M.Candel, I.Barneto,
M.Clerigué.-Phase Il evaluation of 4 “-lodo-4 " Deoxidoxorubicin (IDX) in advanced
colorectal cancer; efective rescue using dose weekly fluorouracil. "7th NCI-EORTC
symposium on new drugs in cancer therapy". Amsterdam 1992.

E.Aranda, J.Jimeno, C.Camps, E.Diaz-Rubio, A.Villar, V.Guillém, A.Antén, A.Cervantes,
J.Cruz, J.Beldn, A.Tres, E.Blanco, J.Dorta, J.Sanchez.- "Treatment of advanced colorec-
tal cancer with weekly high dose infusional fluorouracil". Comunicacién presentada en
el Annual Meeting of American Society Clinical Oncology (ASCO). Mayo 1992. (USA).
E.Aranda, E.Diaz-Rubio, C.Camps, C.Fdez-Martos, A.Carrato, A.Antén, A.Cervantes,
M.L.Garcia-Paredes.- "5-fluorouracilo en infusiéon continua semanal a altas dosis como
tratamiento del cancer colorrectal avanzado". Il Congreso de la Federacién de
Sociedades Espafiolas de Oncologia. Sitges, Diciembre 1992.

E.Aranda, E.Diaz-Rubio, C.Camps, C.Fernandez, A.Carrato, A.Antén, A.Cervantes,
J.Cruz, A.Tres, J.Beldn, J.Sdnchez, M.Garcia-Paredes.- "A phase Il study of weekly 48
hours infusion with high dose fluorouracil in colorectal cancer". "Quatrieme Congres
International sur la Chimiotherapie Anti-Cancereuse". Paris. Febrero 1993.

E.Aranda, A.Cervantes, A.Carrato E.Diaz-Rubio, A.Antén, C.Fdez-Martos, B.Massuti.-
"Weekly high dose Fluorouracil plus Leucovorin in advanced colorectal cancer. Phase
Il study". Comunicacion presentada en el IV International Congress on Anti-Cancer
Chemotherapy. Paris Febrero 1993.

E.Diaz-Rubio and members of the TTD Spanish Group Study.- "Outcome avaluation of
5FU from low dose to high dose and mega dose in clinical trials". "Quatrieme Congres
International sur la Chimiotherapie Anti-Cancereuse". Paris. Febrero 1993.
A.Cervantes, A.Villar, A.Abad, A Antdn, J.Beldn, A.Tres, J.Dorta, E.Fonseca, E.Aranda,
E.Blanco, C.Camps, B.Massuti, A.Carrato, C.Fdez-Martos, J.J.Sdnchez, M.L.Garcia-
Paredes, E.Diaz-Rubio,.- "A phase Il trial of a combination of 5-Fluorouracil, folinic
acid, epidoxorubicin and cisplatin (FLEP) in advanced gastric cancer". Comunicacion
presentada en el Annual Meeting of American Society Clinical Oncology (ASCO). Mayo
1993. (USA).

A.Cervantes, A.Villar, A.Abad, A.Antén, J.Dorta, A.Tres, J.Belén, C.Camps, E.Fonseca,
E.Aranda, E.Blanco, A.Carrato, C.Fdez-Martos, JJ Sanchez, M.Garcia Paredes, E.Diaz-
Rubio.- "Resultados finales de un ensayo fase Il con la combinacién FLEP en céncer
avanzado o metastéatico". IV Congreso Nacional de Oncologia Médica. Madrid Mayo
1993.

A.Cervantes, A.Villar, A.Abad, A.Antdn, J.Beldn, A.Tres, J.Dorta, E.Fonseca, E.Aranda,
E.Blanco, C.Camps, B.Massuti, A.Carrato, C.Fernandez-Martos, JJ.Sénchez-Hernéndez,
ML.Garcia Paredes, E.Diaz-Rubio.- "A combination of 5-fluorouracil, folinic acid, epido-
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

xorubicin and cisplatin (FLEP) in advanced gastric cancer". EORTC Symposium on
Research, Diagnosis and Treatment of Gastrointestinal Cancer. Oporto, Enero 1993.
Aranda E, Cervantes A, Dorta J, Blanco E, Fernandez-Martos C, Fonseca E, Carrato A,
Macheng |, Sanchez JJ, Diaz-Rubio E.- "A phase Il study of weekly high dose of conti-
nuos infusion 5-Fluorouracil plus Leucovorin in advanced colorectal cancer".
Comunicacion presentada en el Annual Meeting of American Society Clinical Oncology
(ASCO). Mayo 1994. (USA).

B.Massuti, A.Cervantes, A.Antén, E.Aranda, E.Diaz-Rubio, A.Abad, C.Jara, A.Rivera, ML
Garcia Paredes.- "A phase lll Multicenter Randomized study in advanced gastric cancer:
Fluorouracil+ Leucovorin + Epirubicin + Cisplatin (FLEP) versus fluorouracil + adriamycin +
methotrexate + leucovorin (FAMTX): Toxicity report". Comunicacion presentada en: 19th
Congress of the European Society for Medical Oncology (ESMO). Noviembre 1994. Lisboa.
A.Abad, B.Massuti, E.Blanco, A.Carrato, A.Cervantes, E.Aranda, A.Antén, C.Camps,
J.Dorta, ML.Garcia Paredes.- "Phase Il trial with epirubicin + quinidin in advanced or
metastatic pancreatic adenocarcinom". Comunicacién presentada en: 19th Congress
of the European Society for Medical Oncology (ESMO). Noviembre 1994. Lisboa.
A.Antén, E.Diaz-Rubio, E.Aranda, A.Tres, J.Cassinello, A.Artal.- "A phase Il study of
weekly high dose 48 hours continuous infusion 5-fluorouracil plus interferon alfa in
advanced colorectal cancer". Comunicacion presentada en: 19th Congress of the
European Society for Medical Oncology (ESMO). Noviembre 1994. Lisboa.

A.Abad, B.Massuti, E.Blanco, A.Carrasco, A.Cervantes, E.Aranda, A.Antén, C.Camps,
J.Dorta, ML Garcia Paredes.- "Estudio fase Il con epirubicina + quinidina en céncer de
pancreas avanzado y metastatico". V Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM). Granada abril 1995.

E.Aranda, A.Cervantes, A.Carrato, E.Diaz-Rubio, A.Antén, C.Fedez-Martos, B.Massuti.-
"Altas dosis de fluorouracilo semanal mas leucovorin en cancer colorrectal avanzado.
Estudio fase II". V Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM). Granada abril 1995.

A.Antén, E.Diaz-Rubio, E.Aranda, A.Tres, A.Artal, .Maestu, A.Gonzdlez.- "Ensayo fase
Il con altas dosis de 5-FU semanal en infusion continua (48 h) mas interferdn alfa en
cancer colorrectal avanzado". V Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM). Granada abril 1995.

B.Massuti, A.Cervantes, E.Aranda, A.Abad, A.Antdn, C.Jara, J.Rivera, A.Carrato, A.Tres,
A.Costa, C.Camps, J.Aparicio, C.Fdez-Martos, M.Centelles, J.Lépez, J.Dorta, J.Beldn,
J.Iglesias, E.Fonseca, ML Garcia Paredes, E.Diaz-Rubio.- "Mielotoxicidad: Efecto
secundario predominante de la segunda generacion de esquemas de poliquimiotera-
pia en el cancer gastrico avanzado: Anélisis comparativo de fluorouracilo + leucovorin
+ epirrubicina + cisplatino (FLEP) versus fluorouracilo + adriamicina + methotrexate +
leucovorin (FAMTX)".- V Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica (SEOM). Granada abril 1995.
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E.Aranda, A.Cervantes, A.Carrato, E.Diaz-Rubio, A.Antdn, C.Fedez-Martos, B.Massuti,
A.Gonzalez.- "Phase Il study with weekly high-dose fluorouracil plus leucovorin in
advanced colorectal cancer". Comunicacion presentada en el Annual Meeting of
American Society Clinical Oncology (ASCO). Mayo 1995. (USA).

B.Massuti, A.Cervantes, E.Aranda, A.Abad, A.Antén, C.Jara, J.Rivera, A.Carrato,
M.L.Garcia Paredes, E.Diaz-Rubio, JL Gonzélez Larriba.- "Myelotoxicity: The limiting side-
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