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Los resultados del ensayo, con destacada aportaciéon de GEICAM, han sido
presentados en el 43" San Antonio Breast Cancer Symposium

UN ESTUDIO CON PARTICIPACION CASTELLANO-MANCHEGA
CAMBIA LA PRACTICA CLINICA EN EL CANCER DE MAMA MAS
FRECUENTE Y EVITARA LA QUIMIOTERAPIA A MILES DE
PACIENTES

e Pacientes de los hospitales castellano-manchegos, Hospital Virgen de La Salud
de Toledo, y Complejo Hospitalario de Albacete han participado en el ensayo en
Espafia

e Las pacientes postmenopéausicas con RH+ y HER2 negativo que tienen entre 1y
3 ganglios axilares positivos y con un resultado Recurrence Score® igual o
inferior a 25, que representan alrededor de 5.300 nuevos casos en Espafia cada
afio, podran ser tratadas Gnicamente con hormonoterapia con igual eficacia. Las
pacientes premenopausicas incluidas en el estudio si obtienen un beneficio con
la quimioterapia sumada al tratamiento hormonal

e Prescindir de la quimioterapia es muy relevante, ya que se evitan los efectos
adversos relacionados con dicho tratamiento. Esto es alin mas importante en
tiempos de COVID-19 porque implica reducir visitas al hospital y tratamientos
inmunosupresores que potencialmente podrian aumentar el riesgo de infeccién
en los pacientes

e GEICAM ha contribuido al estudio con la inclusion de 792 mujeres espafolas, lo
que supone casi el 20% del total de pacientes participantes en el ensayo, a
través de 21 hospitales espafoles pertenecientes al Grupo

e El estudio se basa en el test genémico Oncotype DX Breast Recurrence Score®,
una herramienta predictiva y prondstica de la compafiia Exact Sciences
(distribuida en exclusividad en Espafia por Palex Medical), que cuantifica la
expresion de 21 genes en el tejido tumoral y proporciona la probabilidad de que
la paciente se beneficie 0 no del tratamiento con quimioterapia y que el cancer
recurra en los préximos 10 afios

Madrid, 20 de abril de 2021.- En las pacientes menopausicas con cancer de mama subtipo
Luminal (receptores hormonales positivos (RH+) y HER2 negativo), el subtipo de cancer de
mama mas frecuente, y que tienen entre 1 y 3 ganglios axilares afectados, el tratamiento
estandar actual es la quimioterapia después de la cirugia (lo que se conoce como
adyuvancia), seguida de hormonoterapia. El estudio RXPONDER concluye que estas
pacientes que tengan un resultado de Recurrence Score (RS) igual o inferior a 25, podran
prescindir de la quimioterapia y ser tratadas con igual eficacia y prondstico solo con
hormonoterapia, evitando asi los efectos adversos de la quimioterapia. Los resultados han
sido presentados por su relevancia en rueda de prensa en la gran cita mundial del cancer de
mama, el 43" San Antonio Breast Cancer Symposium, que este afio se celebra de forma
virtual del 8 al 12 de diciembre.
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Este ensayo clinico internacional, promovido por el reconocido grupo cooperativo
estadounidense SWOG Cancer Research Network, con el apoyo del National Cancer
Institute (NCI) de EEUU, cuenta con participacion destacada del Grupo cooperativo
espafol GEICAM de Investigacion en Cancer de Mama, que ha contribuido al mismo con la
inclusiéon de 792 mujeres, lo que supone casi el 20% del total de pacientes participantes en el
ensayo, a través de 21 hospitales espafoles pertenecientes al Grupo. Pacientes de los
hospitales castellano-manchegos Hospital Virgen de La Salud de Toledo y Complejo
Hospitalario de Albacete han participado en el ensayo en Espafa

En este estudio han participado, ademas, los grupos cooperativos estadounidenses The
Alliance for Clinical Trials in Oncology, el ECOG-ACRIN Cancer Research Group y el NRG
Oncology, asi como el canadiense NCIC CTG, ademas de Unicancer, red de hospitales
franceses dedicada a la investigacion del cancer, y el National Cancer Center-Korea.

Un hito cientifico que puede evitar la quimioterapia a cerca de 5.300 mujeres cada afio
en Espafa

El estudio fue realizado en 5.083 pacientes con cancer de mama RH+ y HER2-, que tienen
entre 1 y 3 ganglios positivos y un RS igual o inferior a 25, que supone un tercio de todas las
mujeres con cancer de mama (alrededor de 8.000 anuales en toda Espafia). El tratamiento
adyuvante estandar, que se viene utilizando desde hace tres décadas, es la quimioterapia
(antraciclinas y taxanos) seguida de tratamiento hormonal, administrado entre 5 y 10 afios.

El ensayo se basa en el test genémico Oncotype DX®, una herramienta predictiva y
prondstica de la compafiia Exact Sciences (distribuida en Espafia en exclusividad por Palex
Medical), que cuantifica la expresion de 21 genes en el tejido tumoral de las pacientes para
ofrecer tanto un indice de probabilidad de beneficio o no de la quimioterapia como de recaida
del cancer. El resultado que se obtiene con el test se denomina Recurrence Score (RS).

“Se realiz6 el test Oncotype DX® a las 5.083 pacientes participantes en el estudio, de las que
un 67% eran postmenopausicas y el resto premenopausicas. Las que tenian un resultado RS
igual o inferior a 25, es decir, de bajo riesgo (puede oscilar entre cero y 100), se aleatorizaron
para recibir el tratamiento estandar con quimioterapia mas hormonoterapia o tratamiento solo
hormonal, y se las siguié durante 5 afios”, explica el investigador principal del estudio en
Espafia, el doctor Emilio Alba, jefe de Servicio de Oncologia Médica del Hospital
Universitario Regional y Virgen de la Victoria de Malaga y miembro del Comité Cientifico de
Grupo GEICAM.

“Los resultados revelan que retirar la quimioterapia a las mujeres menopausicas con este
tumor y entre 1 y 3 ganglios afectos no empeora el prondstico, de modo que, en esta
poblacion de pacientes, que representan alrededor de 5.300 nuevos casos en Espafia cada
afio, se puede evitar el tratamiento quimioterapico”, afirma el doctor Alba. “Estos resultados
suponen un cambio de practica clinica. Es decir, que cambiamos un tratamiento que hasta
este momento era incuestionable” afiade otro de los investigadores del estudio, el doctor
José Ignacio Chacon Lopez-Mufiiz, oncélogo en el Complejo Hospitalario de Toledo y
miembro de la Junta directiva del Grupo GEICAM.

El doctor Chacén destaca ademas la implicacion de este estudio en los tratamientos actuales
contra el cancer de mama, como la quimioterapia. “Una gran parte de la investigacion clinica
moderna en oncologia va dirigida a encontrar tratamientos de todos los tumores que sean al
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menos igual de eficaces que la quimioterapia, de forma que ahorraremos a esos pacientes
todos los efectos secundarios del tratamiento més téxico conocido, como es la quimioterapia
antineoplasica.”

Sin embargo, las mujeres premenopausicas incluidas en el estudio si obtenian un beneficio
con la quimioterapia sumada al tratamiento hormonal, con una mejora de la tasa de
supervivencia libre de enfermedad a los 5 afios de un 5%. En estas pacientes, esta tasa
alcanzaba el 94,2% con quimioterapia mas hormonoterapia, frente al 89% en las que solo
recibieron hormonoterapia.

Del ensayo también se desprende que el prondstico en todos los grupos de pacientes es
excelente, a pesar de tener ganglios afectos. “La supervivencia libre de enfermedad, es decir,
las pacientes que no tuvieron recurrencia del tumor durante 5 afios, superaba el 90%”, sefala
el doctor Alba.

“Los resultados suponen el cambio de practica clinica en cancer de mama con ganglios
positivos mas importante de los Ultimos 25 afios, desde la incorporacién de los taxanos al
tratamiento”, concluye este experto, que subraya que prescindir de la quimioterapia es
importante porque se evitan sus efectos secundarios, que tienen un impacto negativo en la
salud actual y futura de las pacientes, asi como en su calidad de vida.

Se trata del primer gran ensayo aleatorizado para determinar si este tipo de pacientes con 1-3
ganglios afectos se benefician de la quimioterapia. El test Oncotype DX® ya habfa demostrado
en un estudio previo, el TAILORX, que la hormonoterapia sola no resulta inferior a la
hormonoterapia mas quimioterapia en pacientes con ganglios negativos y resultados de
Recurrence Score entre 0 y 25; sin embargo, el RXPONDER ha estudiado por primera vez si
también pueden evitar la quimioterapia las pacientes con 1-3 ganglios positivos, quienes
presentan un mayor riesgo inicial de recaida.

El doctor Miguel Martin, presidente de GEICAM, resalta la aportaciéon de este grupo
académico, en cuanto a nimero de pacientes, centros implicados y apoyo econdémico.
“Hemos utilizado recursos propios para financiar este estudio porque consideramos que la
relevancia del mismo para estas pacientes lo justificaba”, sefiala el doctor Martin. “Ademas,
que un grupo de pacientes pueda evitar la quimioterapia adyuvante es particularmente
importante en una época como la actual, marcada por la pandemia de la COVID-19, en la que
reducir tanto las visitas a hospitales como los tratamientos inmunosupresores es esencial”,
concluye.

Carlos Hagen, Director Médico de Palex Medical comenta: “Gracias a los estudios TAILORX
y RxPONDER hay ahora una claridad inédita a la hora de identificar qué pacientes se
beneficiardn o no de la quimioterapia, ya presenten enfermedad con o sin afectacién
ganglionar. Estos resultados han sido esperados durante mucho tiempo, y contindan
expandiendo el papel de Oncotype DX © a la hora de configurar la practica clinica. Es un
privilegio que un estudio que impactara positivamente en decenas de miles de pacientes a
nivel mundial haya tenido una participacion tan destacada de GEICAM”.

Sobre el Grupo GEICAM de Investigacién en Cancer de Mama

GEICAM es el grupo lider en investigacion en cancer de mama en Espafia, y cuenta en la
actualidad con un reconocido prestigio a nivel internacional. Actualmente esta constituido por
més de 800 expertos, que trabajan en 200 centros de toda Espafia. Entre sus principales
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objetivos estd promover la investigacion, tanto clinica como epidemiol6gica y traslacional, la
formacion médica continuada, y la divulgacion para facilitar la informacion a las afectadas
acerca de los tratamientos y sus efectos secundarios, para mejorar la informacién de las
pacientes y sus familias. Desde su constitucion en 1995 hasta el momento GEICAM ha
realizado mas de un centenar de estudios de investigacion de todo tipo y en todos los
escenarios de la enfermedad, y en los que han participado méas de 60.000 mujeres.

Para mas informacion, puedes visitar la pagina oficial www.geicam.org o seguirnos en Twitter
@GEICAM, @GeicaMujer en Facebook.com/GEICAM y en Instagram/@GEICAM_.

Sobre Palex Medical
www.palexmedical.com

El Grupo Palex es lider en suministro de equipamientos para el sector hospitalario en Espafia,
con una larga experiencia en la comercializacién y distribucién de productos sanitarios de
primeras firmas internacionales, que aportan interesantes innovaciones en diferentes
especialidades. Con sede central en Sant Cugat del Vallés (Barcelona), esta estructurado en
tres empresas (Palex Medical, S.A., Luso Palex Unipessoal Lda. y Servistal Médica), dando
empleo a mas de 500 personas.

Palex Medical, S.A. dispone de autorizacion como exportador e importador de muestras
biolégicas otorgada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En virtud del acuerdo suscrito
con Genomic Health, la compafiia tiene la exclusiva de distribucion en Espafia y Portugal del
test Oncotype DX. Por ello, las solicitudes del test en estos paises deben realizarse a través
de Palex Medical.

Mas informacién:

MARCO (Palex Medical)
Guiomar Togores
Tel. 626 871 702
Maria Echeverria
Tel. 686 822 052

Planner Media
Lucia Gallardo
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