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GEMCAD 1401 | EPA-SP

Estudio observacional para evaluar la estrategia de uso de las terapias dirigidas, en
cancer de colon metastasico

Coordinadores: Dres. Joan Maurel, Xabier Garcia-Albéniz y Jaime Feliu
Sponsor: GEMCAD
CRO: Secretaria Técnica GEMCAD

{ATENCION! CUESTIONES RELEVANTES A TENER EN CUENTA

eCualquier paciente con cancer de colon metastasico, que a criterio del investigador sea subsidiario de tratamiento con dobletes
(FOLFOX/FOLFIRI o CAPOX) o tripletes (FOLFOXIRI), asociado o no a bioldgicos aprobados (cetuximab, panitumumab o bevacizumab),
puede ser incluido en el estudio.

oNO se requiere disponer de la evaluacion de RAS o BRAF para la inclusion en el estudio.

el os pacientes que se hayan operado de metastasis antes de la inclusion en el estudio NO pueden incluirse en el estudio GEMCAD 14-01.
Una vez incluidos los pacientes y tras realizar el tratamiento elegido, pueden ser operados de metastasis a criterio del investigador.

ePueden incluirse los pacientes tratados con quimioterapia y posteriormente al cabo de 1-2 ciclos, afiadir el biolégico.

eRealizar determinacién de LDH basal y cada 3 meses (no sdélo hasta primera progresién si no también en segundas y terceras lineas).
eRealizar evaluacion del ECOG performance status basal y cada 3 meses (no solo hasta primera progresion si no también en segundas y
terceras lineas).

eRealizar TC cada 3 meses hasta primera progresion y en caso de segundas y terceras lineas igualmente cada 3 meses siempre que sea
posible (si el Centro realiza evaluacion con TC cada 2 meses también se considera apropiado).



IMPORTANTE RECORDAR: INTRODUCIR DATOS EN EL eCRD.;URGEN DATOS FORMULARIO BASAL!.

SITUACION DEL PACIENTES e
ESTUDIO POR RECLUTADOS RECOG-_IDAS_MUE:STRAS
CENTRO TUMORALES EN
Numero de centros Numero total de CENTROS CON 10 O MAS
previstos : 49 pacientes: 1028 PACIENTES

] ] ACTUALIZACION DE DATOS
Numero de centros Pacientes reclutados : NECESARIA
activos : 49 696 SE ESPERA ENVIAR ABSTRACT A
Centros que han ESMO 2017

reclutado pacientes: 46

Detallamos a continuacidn link del eCRD, donde tras identificarse mediante usuario y
contraseia podran acceder a los datos actualizados a tiempo real.

https://www.e-crd.net/cmi-gemcad1401/

696 PACIENTES INCLUIDOS
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Distribucion de pacientes/centro en relacién al subestudio
Reclutados por centro
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*El porcentaje se refiere al % de pacientes reclutados por centro que han aceptado la participacién en el subestudio respecto al total de pacientes reclutado por centro.
Los centros que no aparecen en la lista no han reclutado aln ningln paciente. Les rogamos a los investigadores que hagan un esfuerzo para conseguir aumentar el ritmo

de reclutamiento.




GEMCAD 1402 | RIA

Phase Il randomized trial of induction FOLFOX vs FOLFOX plus aflibercet followed by
CRT in high risk rectal adenocarcinoma (GEMCAD 1402)

STATUS DEL ESTUDIO:

Se completod el reclutamiento de pacientes (N=180) el 02 de
febrero de 2017, casi dos meses antes de lo previsto.

Finalmente, se estableci6 como fecha de Cut-off para la
realizacion del segundo analisis intermedio (N=120
pacientes) el 01 de febrero de 2017. Se espera tener el
informe finalizado, para la segunda reunién del Comité
independiente, en la primera o segunda semana del mes de
mayo de 2017.

Centros participantes:

VO

H. Arnau de Vilanova
.Corporacio Sanitaria Parc Tauli
H. del Mar

H. Clinic
H. Miguel Servet

H. de Navarra

H. Gral. U. Elche

H. La Paz

H. Sta. Creu | Sant Pau

C.1.O. Clara Campal

H. Gral. Alicante

H. de Granollers

H. Sant Joan Despi-Moises Broggi
H. Vall d'Hebrén

H. Prov. Castellon

F. Althaia Manresa

H. GtiP

H. Univ. 12 de Octubre

H. Univ. Marqués de Valdecilla



GEMCAD 1002 | POSIBA

Ensayo clinico colorrectal enfermedad metastasica en KRAS/NRAS nativo

Ensayo clinico fase Il de un solo brazo, multicéntrico y prospectivo para la evaluacién de biomarcadores
en pacientes con cancer colorrectal avanzado y/o metastasico con gen KRAS/NRAS no mutado tratados
con quimioterapia mas cetuximab bisemanal como terapia de primera linea

Coordinadores: Dres. Jesus Garcia Foncillas y Xabier Garcia-Albéniz
Lab. Colaborador: Merck
CRO: MFAR Clinical Research

Presentado poster con datos preliminares del ensayo en ESMO 2016 (Copenhague).

Las extracciones de muestras de suero y plasma del ensayo han finalizado. Todas las muestras ya se
encuentran en el Hospital Clinic y proximamente se procedera a su analisis, asi mismo el envio de las muestras
tumorales de la Fundacion Jiménez Diaz al Hospital de La Paz se realizara en los proximos dias

Durante estos meses se han realizado las ultimas visitas de monitorizacion del ensayo.

Es importante que se mantenga el eCRD actualizado para la BBDD y el cierre definitivo del estudio.

Corte de datos final para SLP se produjo en noviembre de 2016.

Corte datos final para SG 2 trimestre de 201
Estado Pacientes GEMCAD1002 | POSIBA
Nuestras mas sincera enhorabuena a
todos por el gran trabajo que estamos
realizando.

Finalizados
Elegibles




ESTUDIOS TRASLACIONALES

Mas informacién disponible en el area privada de la web: www.gemcad.es

RAC1b as a marker to predict primary resistance to anti-EGFR compounds in RAS WT metastatic colorectal cancer

Coordinadores: Joan Maurel, Miriam Cuatrecasas, Xabier Garcia-Albéniz
Se ha puesto a punto el anticuerpo de RAC1b. Se espera retornar las muestras del estudio PULSE durante el mes de abril

2017 al Hospital la Paz



http://www.gemcad.es/

ESTUDIOS TRASLACIONALES

Mas informacién disponible en el area privada de la web: www.gemcad.es



http://www.gemcad.es/

NUEVOS ESTUDIOS GEMCAD

Estudios aprobados que préximamente se pondran en marcha:

GEMCAD 1603 - Phase Il study to evaluate the efficacy and safety of FOLFIRI + panitumumab as first-line treatment
in elderly patients with unresectable wild type RAS/BRAF metastatic colorectal cancer:

the OPALO study.

Pendiente reunién de inicio.

Centros seleccionados:

1.- Hospital Clinic Barcelona 9.- H.G.U. de Elda

2.- H. U. Miguel Servet 10.-H. U. La Paz

3.-Centro Integral Oncolégico Clara Campal 11.-H. U. La Fe

4.-ICO L’Hospitalet 12.- CAULE

5.- H.G.U. Morales Meseguer 13.- H.U. Sant Joan Despi-Moises Broggi
6.-H. Puerta de Hierro Majadahonda 14.- H.C.U. Lozano Blesa

7.- Instituto Valenciano de Oncologia 15.- H. Parc Tauli

8.- H.U. Son Espases 16.- H. Arnau de Vilanova, Lleida




NUEVOS ESTUDIOS GEMCAD

Estudios aprobados que proximamente se pondran en marcha:

GEMCAD 1601 - Preoperative Induction Therapy with 12 weeks of Panitumumab Combined with FOLFOX 6m in an
Enriched population (Quadruple Wild-Type) cT3, MRF free, middle third, Rectal Cancer. PIER Trial.

Centros seleccionados: 6. Hospital Universitario Virgen del Rocio
1. Hospital Universitario La Paz 7. Hospital de Elche

2. Hospital Universitari Vall d'Hebron 8. Hospital Universitari i Politéecnic La Fe
3. Corporacié Sanitaria Parc Tauli 9. Instituto Valenciano de Oncologia

4. Clinica Hospital de Navarra 10. Hospital General de Valencia

5. Hospital Clinic i Provincial 11. Hospital Sant Pau

12.- H. Sant Joan Despi-Moises Broggi
CEIM: H.U. Vall d’Hebron. Marzo 2017

GEMCAD 1602 - Phase I-ll multicenter trial with avelumab plus autologous dendritic cell vaccine in pre-treated MSS
metastatic colorectal cancer patients. The AVEVAC Study

Protocolo y presupuesto aprobado por Merck, se espera activar el estudio en breve.

Centros seleccionados:

1.- Hospital Clinic de Barcelona 6.- Hospital Puerta de Hierro de Mahadahonda
2.- Hospital Universitario La Paz 7.- Hospital Universitario La Fe

3.- Hospital Universitario Miguel Servet 8.- Instituto Valenciano de Oncologia

4.- Hospital Universitario Lozano Blesa 9.- Hospital Universitari Vall d’Hebron

5.-1CO Bellvitge



Actividad GEMCAD

VI Symposium GEMCAD 2017
Coleccion de muestras GEMCAD




VI Symposium GEMCAD

Barcelona, 20 y 21 de abril de 2017

ORGANIZING COMMITTEE [Tl
Dr. Vicente Alonso Dr. Xabier Garcia de Albéniz
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THURSDAY 20th APRIL 2
160018001 SESSIONT/ SESIONI:KEY LECTURES

Clinical trial designsin the Immunatherapy era
Disefios de ensayos clinicos e de inmunoterapla

D, Xabser Garcha de Albniz, Hir Pulikie Hisalti

Discussion / Discusion

Convoluting and deconvoliting immunotherapy
Inmunoterapia cnnunluc:ona:la ¥ decunvquuananda
DrIgnacio b ( i

Discussion / Discusién

w00-2000n GEMCAD GENERAL ASSEMBLY
GEMCAD ASAMBLEA GENERAL

Reston LISA

VI Symposium GEMCAD

Barcelona, 20 y 21 de abril de 2017

0900 « 1030k

1030 1200k

1200 « 13:00h

FRIDAY 21st APRIL 2017 / VIERNES 21 DE ABRIL 2!

SESSION ll: Adenocarcinoma of the Esophagus and Gastroesophageal
Junction (GEJ)

SESION Il: Adenocarelnoma del esdlage v Union gastroesaldglca (UGE)
Chairmen [ Moderadores:

Dr. Masta MartinRichard, Hospital de b Sann e S0l Pau, Barcokan,

Dr. Manuel Pary, Horpatal del Mar Barceling

Optimal surglcal strategy for adenocarcinoma of the esophagus and GEJ

Estrategi: Iflllll".-fi;I{:!"lLJ‘l‘l'II|!|!E\I | adenocarcinoma te esolaga y UGE
[ Jahn Reynolds,

Chematherapy versus chemoradiation for locally advanced
adenocarcinoma of the esophagus and GEJ

Quimloterapla versus quimierradiacién para adenocarcinoma localmente

avanzado de esolfago y UG
Or. Mark |, van Berge Henegouwan, Aok Modcal Center Srrelertdom, Th bt

Imminotherapy in GEJ tumors, How Lo select optimal patients

Inmunoterapia en Wmares de | I’E E{Jll’-ustk_ttlt?nd. paclentes dptimos
0 lan Chaw; Reyal Matsden Hospita Sutien, Loy

Discussion [ Discusidn

SESSION Il: Pancreatic cancer

SESION Il Cancer de pancreas

Chalrmen { Moderadaras:

Dir. Ruth era. Comipleyo Hasptalario de avarra, Famplora
Dr. 5antiagn Sinchez-Cabds, Hospdal Cinlc Bareons

Neoadjuvant v adjuvant therapy in pancreatic cancer
Terapla necadyt J\-r.ll11t: w5 adyuvante en el cancer de pancreas
D Antonio 5a Cunha H Paull Brouse, Wike i, Frane

Phenotypes in pancreatic cancer. Targeted agent strategies
Fenotipes en el cancer de pancrens. Este arrqma‘ln.ugm\lmﬂu inldas
Dr. Josan Maured H It ity of Bargeiona Barekes

Immunctherapy In pancreatic cancer, Targeting microenvironment
Inmiiinoterapla en cancer de pancre -’!uarmmln-|u|rrquw|LntL
[ir DanLarmu. e Sirdnay Kimime X

Discussion [ Discusién

LUNCH [ ALMUERZQ

13:00 =130 h

14:30 ~15:00 0

155016000

SESSION IV: Colorectal cancer
SESION IV: Cancer colorrectal
Chairmen / Moderaonas;
D, barge Agiricio. =l Lo Fas Ve
D, Vicente Alonsa: Hospial Llinverssac Migus Seel, Faanas

Genatype, phenotype and iImmunoslgnatures in metastasic colorectal.
Are ready for clinical application?

Genotipo, fenotipo y Immunofirmas en dolorrectal metastasico. {Estan
listos para la aplicacion clinica?

Dr. Rodrigo Dlentsmann. Heapital Unheestan Vall dHetven, Barosion:

Targeted agent strategies In metastasic colorectal cancer, Clinical design
based on genolype or phenotype

Estrateglas de agentes especilicos en ol cncer colorrectal mitastasicn,
Disefio clinico basado en el wrotlpo o fenoti |.1r.-

Br. Cathy Eng: ML Andersor Cancer Cenls fon, Tekas 1SA

Immunotherapy in mCRC. Combination for aptimal patients in M55
Inmunoterapia en CCAm. G c-r'nlr'ac an |1ara mrlﬁn'es tptimos en M‘ﬁ
OF, JC Bendell. Tennessze DrcabdySaant oy sl st

Discussion | Discusion

SESSION V: Rectal cancer

SESION V: Cancer rectal
Chairmen | Moderadares;

DrcalbasFeruunnez martns it V0 Yaler
Or. Anna Resg. = fa, Barreonz

The challenge of clinically identifying the complete pathologlc response
Ef desafiode |r‘1fn1|||4 ar clinice |m°n1r=lm-'51 I\--|I1 |: alddica complieta
D, Monique Maas, The Nioredards Career Insitule, tmsind

Best strategies Lo lreat advanced rectal cancer
Lasmajores estrategias |}.\. ] 1r.1i.|, r.ll' dncer reclal avanzado
Dr. Bruce Minsky. MO &nderson Cancer Center Houston, Teas U 54

|5 it time 1o switch to short-course radiation in clinical stage || and [i]
rectal cancer?

25 & momento de cambiar hacla la radiacién a corta plazo en el estadio ly
1 en el trats |-'1|\|‘|]||Jrrl'|t.|||‘|, rm.ll’

Dr. Bengt Glimelius, | Thir i

Discussion | Discusidn

CLOSING REMARKS / CONC LU:ICN
Dr. Jaima Fali Hosrtl Ureversitarn



Publicaciones GEMCAD

2016 - 2017

SEOM/SERAM consensus statement on radiological diagnosis, response
assessment and follow-up in colorectal cancer

Garcia-Carbonero R, Vera R, Rivera F, Parlorio E, Pagés M, Gonzalez-Flores E,
Fernandez-Martos C, Corral MA, Bouzas R, Matute F

Clin Transl Oncol. 2017 Feb;19(2):135-148.

Optimal Sequencing of Neoadjuvant Therapies (NAT) in Rectal Cancer:
Upfront Chemotherapy vs. Upfront Chemoradiation.

C Fernandez-Martos, A. Garcia- Fadrique and R Glynne-Jones

Article DOI: 10.1007/s11888-017-0358-5 Current Colorectal Cancer Reports.
2017. in press

Predictive Serum biomarkers in metastatic colorectal cancer patients
treated in the BECOX trial with oxaliplatin-capecitabine (CAPOX) plus
bevacizumab (GEMCAD 09-01)

Pineda E, Salud A, Vila-Navarro E, Safont MJ, Garcia-Giron C, Aparicio J, Vera
R, Escudero P, Casado E, Bosch C, Bohn U, Pérez-Carrion R, Carmona A,
Ayuso JR, Ripollés T, Bouzas R, Gironella M, Garcia-Albéniz X, Feliu J, Maurel
J.

Tumor Biol. 2017 (in press). IF: 2.9

MRI assessment and outcomes in patients receiving neoadjuvant
chemotherapy only for Primary Rectal Cancer: longterm results from the
GEMCAD 0801 trial

Patel UB, Brown G, Machado |, Santos-Cores J, Pericay C, Ballesteros E, Salud
A, Isabel-Gil M, Montagut C, Maurel J, Ramén-Ayuso J, Fernandez-Martos C
Ann Oncol. 2017 Feb 14. IF:9.2

Clinical relevance of colorectal cancer molecular subtypes

Rodriguez-Salas N, Dominguez G, Barderas R, Mendiola M, Garcia-Albéniz X,
Maurel J, Batlle JF

Crit Rev Oncol Hematol. 2017 Jan;109:9-19. IF: 5.1

Recomendaciones para el diagnéstico, estadificacion y tratamiento
de las lesiones pre-malignas y el adenocarcinoma de pancreas.
Conferencia de Consenso

Martin-Richard M, Ginés A, Ayuso JR, Sabater L, Fabregat J, Mendez R,
Fernandez-Esparrach G, Molero X, Vaquero E, Cuatrecasas M,
Ferrandez A, Maurel J y Comité Multidisciplinar para la actualizacién de
las recomendaciones para el manejo de las lesiones pre-malignas y el
adenocarcinoma de pancreas

Med Clin. 2016 (in press). 1.1

SEOM Clinical Guideline of localized rectal cancer (2016)
Gonzalez-Flores E, Losa F, Pericay C, Polo E, Rosell6 S, Safont MJ,
Vera R, Aparicio J, Cano MT, Fernandez-Martos C

Clin Transl Oncol. 2016 Dec;18(12):1163-1171.

Diagnosis and treatment of hepatocellular carcinoma. Update
consensus document from the AEEH, SEOM, SERAM, SERVEI and
SETH

Forner A, Reig M, Varela M, Burrel M, Feliu J, Bricefio J, Sastre J,
Marti-Bonmati L, Llovet JM, Bilbao JI, Sangro B, Pardo F, Ayuso C, Bru
C, Tabernero J, Bruix J.

Med Clin (Barc). 2016 Mar 10. pii: S0025-7753(16)00063-4.

SEOM Clinical Guideline for the treatment of pancreatic cancer
(2016)

Vera R, Dotor E, Feliu J, Gonzalez E, Laquente B, Macarulla T, Martinez
E, Maurel J, Salgado M, Manzano JL

Clin Transl Oncol. 2016 Dec;18(12):1172-1178. IF: 2.1



Coleccion de muestras GEMCAD

Se ha registrado la coleccion de
muestras de GEMCAD en el
Registro de Biobancos, seccion
coleccion de muestras del

ISCIIl. Estas muestras quedaran

almacenadas de
indefinida para investigaciones
relacionadas con en la linea de
CCRm. Se pueden asociar a

manera

estudios de biomarcadores si
hay proyectos y financiacion
para los mismos.

Mapadel sitio | Comacio ACCcesinllogan

Lagin

Instituto de Salud Carlos Il

Detalle de la Coleccidn C.0003539

Fecha de comunicacion
Responsable de la coleccion

Direccién profesional

Proyecto de investigacion
inicial

Linea de investigacion

Tipo y Origen de las muestras
conservadas

22/06/2015
MAUREL SANTASUSANA, JOAN

Carrer Villarroel 170
08036 Barcelona
Barcelona

GEMCAD 0901 - BECOX: “Estudio abierto, no aleatorizado. multicéntrico, en fase I, para evaluar la eficacia y
seguridad de Bevacizumab en combinacién con Capecitabina y Oxaliplatino, como primera linea de tratamiento
en pacientes ancianos con adenocarcinoma colorrectal metastésico indicados para recibir tratamiento
poliquimioterapico”. GEMCAD 0903 - PULSE: “Fase |l abierto para evaluar el valor predictivo de los marcadores
tumorales en pacientes con cancer colorectal metastasico Ras wild type tratados con Folfox mas panitumumab
en primera linea”. GEMCAD 1002 - POSIBA: "Ensayo clinico fase Il de un solo brazo, multicéntrica y prospectivo
para la evaluacion de biomarcadores en pacientes con cancer colorrectal avanzado ylo metastasico con gen
KRAS/NRAS no mutado tratados con guimioterapia mas cetuximah bisemanal como terapia de primera linea”.
SIEMENS lI: "Cohorte de pacientes metastasicos tratados con Folfox/Xelox (SIEMENS-I)". GEMCAD 14-01:
"Estudio observacional para evaluar |a estrategia de uso de las terapias dirigidas, en cancer de colon
metasiasico”. GEMCAD 08-02: “Estudio de fase Il para evaluar la eficacia y la seguridad de la quimiorradioterapia
con 5-fluorouracilo, mitomicina C y panitumumab como tratamiento del carcinoma anal de células escamosas”.

Cancer colorectal

Tipo l
‘Cancer colorectal

|Cancer colorectal ,

Origen
'Muestra de tumor
'Muestras de sangre
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