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Céancer de Mama Her-2 Positivo

BO25126 Estudio de pertuzumab ademas de la quimioterapiay
trastuzumab como tratamiento adyuvante en participantes con
cancer de mama primario positivo para el receptor 2 de crecimiento
epidermico humano (HER2) (APHINITY)

Comparacién controlada con placebo, aleatorizada, multicéntrica, doble ciega de
guimioterapia mas trastuzumab mas placebo con la quimioterapia mas trastuzumab mas
pertuzumab como tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de mama primario
HER2 positivo operable.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Finalizado 2 Countries NCT01358877 2010-022902-41
(EudraCT number) BO25126

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:

Comparacioén controlada con placebo, aleatorizada, multicéntrica, doble ciega de quimioterapia mas
trastuzumab mas placebo con la quimioterapia mas trastuzumab mas pertuzumab como tratamiento
adyuvante en pacientes con cancer de mama primario HER2 positivo operable

Trial Summary:

Este estudio de dos brazos, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo evaluara la
seguridad y eficacia de pertuzumab ademas de la quimioterapia mas trastuzumab como
tratamiento adyuvante en participantes con cancer de mama primario HER2 positivo
operable. Este estudio se realizara en colaboracion con el Grupo internacional de mama
(BIG).
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Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
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All 18 years and older No

Inclusion Criteria:

. Carcinoma de mama HERZ2 positivo, invasivo, primario, operable y no metastasico que esta
histol6gicamente confirmado y se extirpd de manera adecuada

. Estado funcional de acuerdo con el Grupo Oncol6gico Cooperativo del Este (ECOG) menor o igual a
(<i=)1

. Estado conocido del receptor de hormonas (receptor de estrégeno y receptor de progesterona)

. El intervalo entre la cirugia definitiva para el cancer de mama y la primera dosis de quimioterapia no
debe ser mayor a 8 semanas (56 dias). El primer ciclo de quimioterapia se debe administrar dentro de
los 7 dias de la aleatorizacién o el dia 56, lo que suceda primero

. Fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) basal mayor o igual a (>/=) 55 por ciento (%) medida
por ecocardiografia (ECHO) o gammagrafia cardiaca (MUGA)

. Estado HER?2 positivo confirmado

. Finalizacion de todas las investigaciones necesarias basales de laboratorio y radioldgicas antes de la
aleatorizacion

. Las mujeres con capacidad de concebir y los participantes hombres con parejas con capacidad de
concebir deben estar de acuerdo en usar anticonceptivos eficaces (segun lo definido por el protocolo),
por parte del participante y/o la pareja durante el tratamiento del estudio y durante minimo 7 meses
después de la ultima dosis del medicamento del estudio.

Exclusion Criteria:

. Antecedentes de cualquier cancer de mama previo invasivo (ipsi y/o contralateral)

. Antecedentes de neoplasias malignas que no son de mama dentro de los 5 afios previos a ingresar al
estudio, excepto para el carcinoma in situ cervicouterino, carcinoma in situ del colon, melanoma in situ
y carcinomas basales y espinocelulares de la piel.

. Cualquier tumor T4 "clinico” segun lo definido por el tumor primario/los ganglios linfaticos regionales/la
metastasis a distancia (TNM), incluido el cancer de mama inflamatorio.

. Cualquier tumor sin afectacion ganglionar

. Cualquier quimioterapia sistémica anterior o radioterapia para el cancer

. Antes de usar la terapia anti-HER2 por cualquier motivo u otra terapia biolégica o inmunoterapia
anterior para el cancer

. Tratamiento concomitante antineoplasico en otro estudio en investigacion

. Enfermedad o afeccion cardiaca o cardiovascular seria

. Otras enfermedades concomitantes serias que pueden interferir con el tratamiento previsto incluidas
afecciones/enfermedades pulmonares graves

. Pruebas de laboratorio anémalas inmediatamente antes de la aleatorizacion

. Mujeres en estado de embarazo o lactantes

. Sensibilidad a cualquiera de los medicamentos del estudio o a cualquiera de los ingredientes o
excipientes de estos medicamentos
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