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Los resultados se presentaran el dia 2 de junio en la reunién anual de la Sociedad Americana
de Oncologia Clinica (ASCO)

6 HOSPITALES VALENCIANOS PARTICIPAN EN UN
ESTUDIO INTERNACIONAL QUE PRUEBA CON EXITO
UNA TERAPIA PARA EL CANCER DE MAMA MAS COMUN
EN FASES INICIALES

* Los centros valencianos forman parte de los 47 hospitales donde se ha evaluado
ribociclib en combinacién con terapia endocrina en tumor precoz.

+ El estudio ha demostrado que anadir ribociclib al tratamiento hormonal mejora
la supervivencia sin signos ni sintomas de cancer y que el riesgo de reincidencia
disminuye un 25 %.

+ Espaiia, tras Estados Unidos, es el pais que mas pacientes ha aportado al ensayo
clinico coordinado en nuestro pais por GEICAM y en el que se han incluido 761
pacientes.

- El ensayo clinico fase lll NATALEE ya demostré en un analisis provisional un
beneficio clinicamente significativo en pacientes con cancer de mama localizado
HR+ HER2- con riesgo de recurrencia.

Madrid, 02 de junio de 2023.- Seis hospitales de la Comunidad Valenciana han participado
en el estudio internacional NATALEE, un ensayo clinico fase Il promovido por Novartis,
liderado por el Translational Research In Oncology (TRIO) y coordinado en Espafia por el
Grupo GEICAM de Investigacion en Cancer de Mama, que evalua la combinacion de
ribociclib mas terapia endocrina estandar en pacientes con cancer de mama precoz con
receptores hormonales positivos y HER2 negativo (RH+/HER2-), que es el subtipo tumoral
mas frecuente. El estudio comprobd que afiadir ribociclib al tratamiento hormonal mejoraba la
supervivencia sin signos ni sintomas de cancer y que el riesgo de reincidencia disminuia un
25 %.

Los centros hospitalarios valencianos son la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia
(Valencia), el Hospital General de Eilche (Alicante), el Hospital Clinico Universitario de
Valencia, el Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén, el Hospital General
Universitario de Alicante y el Hospital General Universitario de Valencia. Un total de 47
hospitales espafioles estan implicados en el estudio, que ha incluido a 761 pacientes, siendo
88 de ellos en centros hospitalarios valencianos. De este modo, Espafia se convierte, con un
15% de la muestra total del ensayo, en el pais que mas pacientes ha aportado a la realizacion
del estudio tras Estados Unidos (con 819), en el que han participado 20 paises.

Un andlisis intermedio del estudio NATALEE ya demostré6 que este tratamiento reduce
significativamente el riesgo de recaida de la enfermedad cuando se compara con la terapia
endocrina adyuvante estandar en monoterapia, segun se anuncié en marzo de 2023, con un
beneficio consistente en pacientes con cancer de mama localizado en estadios Il y Il
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independientemente de la afectacion ganglionar. Los resultados definitivos del analisis
primario del estudio se han presentado en la reunién anual de la Sociedad Americana de
Oncologia Clinica (ASCO).

NATALEE es el primer y unico estudio Fase Il positivo de un inhibidor de CDK4/6 en una
amplia poblacion de pacientes con cancer de mama temprano HR+/HER2- en estadios Il y IlI
con riesgo de recurrencia, incluyendo aquellos sin afectacion ganglionar. EI Comité
Independiente para la Monitorizacién de Datos (CIMD) recomendo detener el estudio antes de
tiempo, al alcanzar el objetivo primario de supervivencia libre de enfermedad invasiva (SLEi).

Ribociclib esta recomendado en las guias de practica clinica como unico inhibidor CDK4/6
para el tratamiento en primera linea de pacientes con cancer de mama metastasico
HR+/HER2- en combinacion con un inhibidor de la aromatasa.

Grupo GEICAM de Investigaciéon en Cancer de Mama

Fundada en 1995, GEICAM es una organizacion sin animo de lucro que lidera la investigacion
académica del cancer de mama en Espafia. Ha realizado mas de 100 estudios en los que han
participado mas de 66.000 mujeres y hombres. Actualmente esta formada por cerca de 1.000
expertos de mas de 200 hospitales espanoles. Su mision es promover la investigacion clinica,
epidemioldgica y traslacional independiente en oncologia, con un enfoque multidisciplinar y
bajo criterios de calidad, para mejorar los resultados en salud, asi como la prevencion, la
educacion médica y la difusion del conocimiento de esta enfermedad a los pacientes y a la
sociedad en general.

Visita nuestra web geicam.org
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