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Céancer de mamaBreast NeoplasmsTumor

Estudio aleatorizado defase || para evaluar la seguridad y eficacia
deipatasertib combinado con paclitaxel en pacientes con cancer

de mama metastasico y sin deter minados r eceptor es hor monales
(LOTUYS)

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Completado 8 Countries NCT02162719 2014-000469-35
G029227

La informacién se obtuvo directamente de sitios web de registros publicos, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc., y no se ha editado.

Official Title:

Estudio aleatorizado, de fase I, multicéntrico y controlado con placebo de ipatasertib (GDC-0068), un
inhibidor de AKT, en combinacion con paclitaxel como tratamiento de primera linea en pacientes con cancer
de mama triple negativo metastésico.

Trial Summary:

Este estudio multicéntrico, aleatorio y doble ciego estimara la eficacia, la seguridad y
la tolerabilidad de ipatasertib combinado con paclitaxel en comparacién con el placebo
combinado con paclitaxel en participantes con cancer de mama inoperable localmente
avanzado o metastésico triple negativo (ImMTNBC), medido por la supervivencia libre de
progresiéon (PFS) en todos los participantes y en participantes con tumores bajos en
fosfatasa y tensina homologa (PTEN).

Genentech, Inc. Fase Il
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Eligibility Criteria:
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This clinical trial was done to study a new medicine called, “ipatasertib”, for the treatment
of patients with “triple negative breast cancer” or “TNBC” for short. This study was done
to find out if adding ipatasertib to chemotherapy improved the outcome for patients with
TNBC. Researchers also wanted to know the effect of ipatasertib on patients with TNBC
who had certain genetic mutations. One hundred and twenty-four patients took part in this
study at 69 study centers in eight countries.

Inclusion Criteria:

. Mujeres premenopausicas o posmenopausicas de edad >= 18 afios.

. Estado funcional del Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) de 0 o 1.

. Adenocarcinoma de mama triple negativo confirmado por histologia, que sea inoperable, localmente
avanzado o metastasico y no sea susceptible de reseccion con intencion curativa.

. Disponibilidad de una muestra tumoral representativa fijada en formol e incluida en parafina (FFIP),
gue permita hacer un diagnostico de adenocarcinoma de mama triple negativo, acompafiada de un
informe anatomopatolégico, para andlisis molecular central (obligatorio antes de la aleatorizacion).

. Enfermedad mensurable con arreglo a los criterios RECIST v1.1.

. Funcion hematolégica y organica adecuada en los 14 dias previos al comienzo del tratamiento del
estudio.

. Para pacientes en edad fértil o periodo de lactancia, compromiso (por parte de la paciente y su pareja)
a utilizar un método anticonceptivo eficaz.

Exclusion Criteria:

. Cualquier tratamiento previo, incluidos la quimioterapia y el tratamiento hormonal o dirigido, para el
adenocarcinoma de mama triple negativo inoperable, localmente avanzado o metastasico.

. Radioterapia de un foco metastasico en los 28 dias anteriores al dia 1 del ciclo 1.

. Céancer de mama HER2-positivo, RE-positivo 0 RP-positivo.

. Tratamiento previo con inhibidores de AKT, PI3K o mTOR.

. Intervencion de cirugia mayor, biopsia abierta o traumatismo importante en los 30 dias previos al dia 1
del ciclo 1 o prevision de la necesidad de una intervencion de cirugia mayor durante el estudio.

. Presencia conocida de metastasis cerebrales o de la médula espinal.

. Necesidad de tratamiento cronico con corticosteroides en una dosis igual o por encima de 10
mg de prednisona al dia o una dosis equivalente de otros corticosteroides antiinflamatorios o
inmunodepresores por una enfermedad croénica.

. Hipersensibilidad o contraindicacion conocidas a alguno de los componentes de los farmacos del
estudio, incluido el excipiente del paclitaxel, el ricinoleato de macrogolglicerol.

. Neuropatia periférica de grado >= 2.

. Antecedentes de diabetes mellitus de tipo 1 o 2 con necesidad de insulina.

. Insuficiencia cardiaca de clase I, 1, o IV de la New York Heart Association (NYHA) véase el Apéndice
6) o fraccion de eyeccion ventricular izquierda < 50 % o arritmia ventricular activa con necesidad de
medicacion.

. Angina inestable actual o antecedentes de infarto de miocardio durante los 6 meses previos al dia 1
del ciclo 1.

. Hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia de grado >= 2 no controlada o no tratada.

. Sindrome de QT largo congénito o intervalo QT corregido (QTc) > 480 milisegundos durante la
seleccion.

. Tratamiento con bisfosfonatos para la hipercalcemia sintomatica actual.
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. Antecedentes de sindrome de malabsorcion, ausencia de integridad fisica del aparato digestivo alto o
cualquier otro trastorno que pueda interferir en la absorcion intestinal o provocar incapacidad o falta de
disposicion a tragar comprimidos.

. Infeccidn activa con necesidad de antibi6ticos intravenosos.

. Antecedentes clinicamente significativos de hepatopatia compatible con una clase B o C de Child-
Pugh, incluidas las hepatitis viricas o de otro tipo (por ejemplo, virus de la hepatitis B o C), alcoholismo
activo o cirrosis.

. Infeccién conocida por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).
. Embarazo o lactancia.
. Incapacidad para cumplir los procedimientos del estudio o del seguimiento.

. Tumores malignos distintos del CMTN en los 5 afios anteriores al dia 1 del ciclo 1, excepto los que
tienen un riesgo insignificante de metastasis o muerte (como el carcinoma in situ del cuello uterino
debidamente tratado, el cancer cutaneo basocelular o epidermoide o el carcinoma ductal in situ tratado
quirargicamente con intencién curativa).

. Toxicidad clinicamente importante no resuelta de un tratamiento previo, excepto alopecia y neuropatia
periférica de grado 1.

. Inflamacién activa del intestino delgado o grueso (como enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

. Cualquier otra enfermedad, disfuncién metabdlica, hallazgo en la exploracion fisica o resultado
analitico que, en opinién del investigador, suscite sospechas razonables de una enfermedad o proceso
gue contraindique el uso de un farmaco en investigacién o que pueda afectar a la interpretacién de los
resultados o suponer un riesgo elevado de complicaciones del tratamiento para el paciente.
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