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RegeNovar: Ensayo de Fase /Il

Ubamatamab + Carboplatino, Paclitaxel y Bevacizumab
como terapia de rescate en cancer de ovario con respuesta
deficiente a la quimioterapia de primera linea.

Patrocinado por ARCAGY-GINECO | Financiado por Regeneron
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El Desafio Clinico: Fracaso de la
Quimioterapia Neoadyuvante (NACT)

Pacientes con Cancer de Ovario
Epitelial (COE) avanzado.

:2 |
P 0 % Tratadas con NACT estandar.
4

Pobre quimiosensibilidad
(Score KELIM < 1.0).

Supervivencia
GIObal a 5 aﬁOS lConducea...

Prondstico sombrio para este subgrupo Enfermedad no susceptible a Cirugia
Citorreductora de Intervalo (CCl) completa.

Existe una necesidad critica e insatisfecha de enfoques innovadores para mejorar la
eficacia en pacientes sin opciones quirdrgicas tras NACT.
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La Innovacion Biologica:
Mecanismo de Accion de Ubamatamab

Evidencia Clinica Previa

Demostré actividad

clinica previa en cancer
@ / de ovario recurrente
resistente a platino.

Ubamatamab = o

CélulaT (A““fugzpﬁ biespecifico  Célula de cancer ORR =23.1%
(CD3+) gG4humano) 4o ovario (MUCT6+)

{} Con dosis completa
Q3W en pacientes sin
N : metastasis hepaticas.

Activacionde lacélula Ty P
muerte de la célula cancerosa.




NACT Estandar

Carboplatino (AUC5)
+ Paclitaxel (175 mg/m?)
+ Bevacizumab (15 mg/kg)

Ubamatamab
(Dirigido a MUC16/CD3)

Q3W durante 3 ciclos iniciales.
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Resultado Esperado

Respuesta tumoral
mejorada y rescate de
la resecabilidad
quirurgica tardia.

Ensayo abierto

o
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Arquitectura del Ensayo:
Transicion de Fase | a Fase Il

i\' Fase |
a (Fase de Seguridad)

@ Fase

(Fase de Eficacia)

Objetivo Seguridad, DLT (primeras 4 Tasa de Respuesta Objetiva
Principal semanas) y RP2D. (ORR) tras 3 ciclos.
Disefio Disefio BOIN (probabilidad de Disefio de una sola etapa (H0=5%,

Estadistico

DLT <28%).

H1=20%, a=5%, potencia=80%).

Poblacion
Estimada

6 pacientes esperados (maximo
18 si hay desescalada).

27 pacientes (incluyendo 6 de la
Fase ).

N Total = 27 a 43 pacientes requeridos.
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Trayectoria del Paciente y Régimen de
Tratamiento (Ciclos 1-3)

’ Fasede .\ Ciclo 1 N\ Ciclo2& 3
Screening /

Dosis escalonada semanal: Completa

Hasta 28 dias. Tr ansmlongl -

Inicial

Hospitalizacién (minimo
3 dias/semana).

e s Ubamatamab +
Carboplatino/Paclitaxel/Bevacizumab (Q3W). + Carboplatino/Paclitaxel/Bevacizumab (Q3W).

El objetivo tras 3 ciclos es

preparar el terreno para la
evaluacion quirdrgica.
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El Punto de Inflexion: Evaluacion Tras 3 Ciclos

Evaluacion ¢, Es factible la cirugia

por Imagen & citorreductora tardia

(Determina el ORR - } Comp|eta’?
. Endpoint Primario) _ %

La evaluacién post-ciclo 3 define el éxito de la terapia de rescate,
permitiendo el pase a cirugia antes de iniciar la estrategia de mantenimiento.

A) NotebookLM
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Estrategia de Mantenimiento

Personalizada

’ (o HRD-positivos con enfermedad estable como
mejor respuesta).

Tratamiento de Régimen: Ubamatamab + Bevacizumab Q3W.
Mantenimiento Duracion: Hasta 15 meses.

Tumores con mutacion BRCA o HRD-positivos

(con respuesta completa o parcial).

Régimen: Olaparib + Bevacizumab Q3W.
Duracién: Durante 2 afios (Mantenimiento estandar).
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12 centros franceses de la Red GINECO
especializados en ensayos de fase
temprana en cancer ginecologico.

El ensayo esta patrocinado por
ARCAGY-GINECO y cuenta con la
financiacion de Regeneron

Marsella

Promotor: ARCAGY-GINECO Financiacion y Provision de Ubamatamab: Regeneron
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