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SNC   
2024 

✔ Phase II/III Clinical Trial Results for Paxalisib in Glioblastoma 
Estudio PLATAFORMA_GBM AGILE .  

Paxalisib (60 mg/día). Inhibidor selectivo PI3K/mTOR inhibitor. Pasa la barrera hematoencefálica. 

 Población: 313 p. con GBM MGMT no metilado. 

 Sin datos de toxicidad grave 

 EN 1L: MEJORA SP en 3.6 meses. (15.54 meses vs 11,8 meses_temozolamida ) 

 -- > En Enf. Recurrente: No diferencias frente al estándar de cuidado.  

 Datos concordantes con fase II (Wen 2022) mediana de SG fue de 15,7 meses en comparación con los 12,7 meses informados históricamente con 

 temozolomida en este grupo de  pacientes 

   

     FDA (Estados Unidos): 

     Designación de Medicamento Huérfano. 

    Designación de Vía Rápida: Glioblastoma Metastásico 

     Designación de Enfermedad Pediátrica Rara 

 
     Agencia Europea del Medicamento (EMA):No 
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TIROIDES  
2024 

✔ Diferenciado de tiroides refractario al radioyodo.  
 ESMO 2024. DATOS VIDA REAL EN 337 pacinetes 
 Se refuerza el uso de lenvatinib, estudio SELECT. (vs placebo) 
 SLE 18 vs 3.6 MESES.  TR 65% vs 1.5%.  RC 20% 

 
 
 
 
 

✔ DISEÑO ESTUDIO SETTHY. FASE II.  
      GETNE-T2318 
       POSTER ASCO 2024. Grupo Dr. Capdevilla 

   

AC CONJUGADO: Sacituzumab govitecan  
 

Carcinoma de tiroides refractario al yodo radiactivo avanzado o metastásico  

Carcinoma de tiroides anaplásico 
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SALIVARES ✔ MYTHOS. FASE II. TRASTUZUMAB-DERUXTECAN 
  

Cáncer poco frecuente (8 % de los cánceres de HN) 
 
Mala respuesta modesta al QT 
 
Sobreexpresión de HER2 en algunos subtipos histológicos: más 
alta en el carcinoma de los conductos salivales (43,0 %) 
 
Las terapias dirigidas a HER2, como trastuzumab + docetaxel, 
muestran resultados prometedores, con una aprobación 
limitada. 
 
Sin experiencia a la progresión a terapias previas de HER2 y baja 
expresión de HER2 . 



SALIVARES 

✔ MYTHOS. FASE II. TRASTUZUMAB-DERUXTECAN 
Se presentan datos de altos expresores de HER2 

Tasa RO en 19 pacientes:  68%.      RC 10%. TASA DE CONTROL: 82%     SIN PROGRESIONES 

 8 pacientes ya habían recibido TRASTUZUMAB 



Personalized  

Biomarker 
Based 
Umbrella 
Trial  
for Patients With 
Recurrent or 
Metastatic Head and 
Neck Squamous Cell 
Carcinoma: KCSG HN 
15-16 TRIUMPH Trial 

CABEZA y CUELLO 

Octubre de 2017 y agosto de 2020. Screening molecular a 180 pacientes HN recurrente/M platinoR 

 

J Clin Oncol. 2024 Feb 10;42(5):507-517. doi: 10.1200/JCO.22.02786.   



TASA DE RP:   
 21%   ALPELISIB (PIK3CA) 

 0%     POZIOTINIB (EGFR) 

 43%   NINTEDANIB (FGFR) 

 0%     AMEBACICLIB (CICLINAS) 

 15%   DURVALUMAB 

 2 %    DURVA-TREME 



Sesgo molecular 

En el caso de generar resultados, son relevantes solo para una pequeña proporción de pacientes 

No abordan la necesidad terapéutica del resto de pacientes 

 

Complejidad logística:  

 centralización de pruebas 

 asignación a múltiples brazos terapéuticos 

 

Riesgo de sobreinterpretar resultados positivos en subgrupos reducidos 



EFTILAGIMOD  
Inmunomodulador agonista de LAG-3 
  Interactúa con las moléculas MHC de clase II en las células dendríticas.  
    Estimula la activación de células dendríticas.   
    Promueve la proliferación de linfocitos T CD8+ citotóxicos,  
    POTENCIA la respuesta inmune antitumoral 

  

CABEZA y CUELLO_ESCAMOSO 

DIANAS NO MOLECULARES 



PEMBRO SIN QT EN PDL1 <1: RO 4.5%     SP 8 MESES 



     EFECTOS ADV INMUNOMEDIADOS 
  

 EFTI (LAG-3) MONOTERAPIA:   40%             GRADO >3: 9%               

 

 COMBINACIÓN EFTI (LAG-3) + PEMBRO:  56%          GRADO >3: 10%  
  

  

RX LOCALES PUNTO DE INYECCIÓN SC:  13-18% LEVES  



 

 
 

 

✔AC CONJUGADOS  
 TISOTUMAB VEDOTIN (Tissue factor CD 142- MMAE_ monomethyl auristatin) 

  31 pacientes. Fase II en 2ª L o más.  

  TR: 30%. TR en 2ªL: 40%.   

   

 

 ENFORTUMAB VEDOTIN (nectina 4-MMAE_ monomethyl auristatin) 

  46 pacientes. Ensayo de fase II. En 2ª L. 

  RO. 23, 9%.   Tasa control enfermedad: 56,5% 

 

Tox. antimicrotúbulo: Neuropatía periférica y ocular, hiperglucemia, neutropenia 

 

   

✔AC BIESPECÍFICOS: PETOSEMTAMAB  
 

 

CABEZA y CUELLO_ESCAMOSO 



PETOSEMTAMAB (EGFR y LGR5) 

Inhibición de la señalización dependiente de EGFR 

 

Mayor internalización y degradación de EGFR  

 

Mejora la citotoxidad y fagocitosis dependiente de AC 
 



 

5-13% ORR  

median OS ~6 months  

 

in 2ndline with 

cetuximab, docetaxel 

or methotrexate 



RX RELACIONADAS CON LA INFUSIÓN 
 67 %          24% Grade 3-4 

 Durante la primera infusión  

 Se resuelven  

 6 pacientes suspenden por RX grado 3-4 y el resto se retrata 

 IRRs manejable con profilaxis + infusión prolongada (sobretodo en ciclo 1)  

RX RELACIONADAS  

CON EGFR RX INFUSIONALES 

 

5-13% ORR  

 

median OS ~6 months  

 

in 2ndline with cetuximab, docetaxel or methotrexate 





RX RELACIONADAS CON LA INFUSIÓN 

 

38% % Grade 1-4             7% GRADO 3.    0% GRADO 4 
 

NINGÚN PACIENTE SUSPENDIÓ  EL TTO 

QT+PEMBRO o QT+CETUXI   RO 36% 

 

CPS>20, QT+PEMBRO  RO 43%   
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