
OPTIMAL Trial – ASCO 2025

Paclitaxel oral (DHP107) vs. IV en
cáncer de mama HER2- negativo



Contexto

• Paclitaxel IV requiere solventes → reacciones 
adversas y visitas hospitalarias.

• DHP107 (Liporaxel®): formulación oral sin 
solventes.

• Objetivo: demostrar no inferioridad en SLP vs. IV.



Diseño del Estudio

• Ensayo fase III, abierto, multinacional, aleatorizado.

• 402 pacientes con cáncer de mama HER2-
recurrente/metastásico.

• DHP107 oral vs. paclitaxel IV.

• Objetivo primario: supervivencia libre de progresión 
(SLP valorada por el investigador).

• Objetivos secundarios: SLP (valorada centralmente) 
SG, ORR, calidad de vida.



Resultados principales

• SLP mediana: 10,02 meses (oral) vs. 8,54 meses (IV). 
(HR 0,869;  (95% CI, 0,707-1,068).

• SG mediana: 32,62 vs 31,80 (HR: 0,967; (95% CI, 
0,762-1,22) .

• Tasa Respuesta objetiva 43,32% vs 38,78% y Tasa 
Control de la enfermedad  89,17% vs 84,41%.

• Tiempo hasta el fracaso del tratamiento mediana 7,62 
vs 7,43.



Conclusiones






