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Antecedentes y Justificación

• Las terapias de segunda línea (2L) actuales para el ADPm ofrecen un beneficio 
clínico muy limitado. 

• La supervivencia libre de progresión mediana (mPFS) histórica reportada es de solo 
3-4 meses. 

• La supervivencia global mediana (mOS) histórica es de apenas 6-7 meses. 

• La activación de la vía RAS es el motor clave del cáncer de páncreas; se identifican 
mutaciones oncogénicas de RAS en más del 90% de los casos, frecuentemente en el 
codón G12. 

• Daraxonrasib: Inhibidor oral, multiselectivo, de tipo tri-complejo, que actúa sobre el 
estado activo tanto de RAS mutado como nativo (wild-type). 



Diseño del Estudio RASolute 302

• Ensayo clínico aleatorizado, abierto, de Fase 3 (NCT06625320). 

• Población: Pacientes con ADPm en segunda línea de tratamiento con un estado 
funcional ECOG PS de 0 o 1. 

• Aleatorización (1:1):
• Brazo Daraxonrasib: 300 mg por vía oral, una vez al día. 

• Brazo Quimioterapia: Quimioterapia citotóxica estándar elegida por el investigador. 

• Objetivos principales duales: Supervivencia Global (OS) y Supervivencia Libre de 
Progresión (PFS) en la población con mutación RAS G12. 

• Objetivos secundarios clave: OS y PFS en la población general; y Tasa de 
Respuesta Objetiva (ORR) en la población RAS G12 y general. 



Población del Estudio y Seguimiento

• Pacientes aleatorizados: Un total de 248 pacientes fueron asignados al brazo de 
daraxonrasib y 252 al brazo de quimioterapia. 

• Características basales: Los datos demográficos y clínicos iniciales se encontraron 
balanceados entre ambos brazos de tratamiento. 

• Fecha de corte de datos: 10 de febrero de 2026. 

• Seguimiento mediano: 8.5 meses al momento del corte. 



Resultados de Eficacia — Población General 
(Overall)

• Número de pacientes analizados: Daraxonrasib (n = 248) vs. Quimioterapia (n = 
252). 

• Supervivencia Global Mediana (mOS):

• Daraxonrasib: 13.2 meses (IC 95%: 10.0 - No Evaluable). 

• Quimioterapia: 6.7 meses (IC 95%: 5.8 - 8.0). 

• Hazard Ratio (HR): 0.40 (IC 95%: 0.30 - 0.53); valor de $P < 0.0001. 

• Supervivencia Libre de Progresión Mediana (mPFS):

• Daraxonrasib: 7.2 meses (IC 95%: 5.7 - 7.5). 

• Quimioterapia: 3.6 meses (IC 95%: 2.9 - 4.2). 



SUPERVIVENCIA GLOBAL



Perfil de Seguridad de Grado ≥3

Parámetro de Seguridad Clínica Daraxonrasib 300mg (n=248) Quimioterapia de Control (n=252)

Efectos Adversos Relacionados (TRAEs) Grado ≥3 43.6% 57.5%

Erupción Cutánea / Rash (Grado ≥3) 13.7% 0.0%

Estomatitis / Llagas Bucales (Grado ≥3) 12.0% <1.0%

Disminución de Neutrófilos (Grado ≥3) <2.0% 18.2%

Anemia Clínica Severa (Grado ≥3) <2.0% 16.4%

Descontinuación Total por TRAEs 1.2% 11.2%



Conclusiones del Estudio

• Daraxonrasib demostró mejoras sin precedentes y estadísticamente significativas en 
OS y PFS en comparación con la quimioterapia tradicional. 

• Los beneficios clínicos se observaron de manera consistente en pacientes con 
mPDAC en segunda línea, independientemente de si se identificó o no una mutación 
tumoral de RAS. 

• El fármaco fue generalmente bien tolerado, mostrando un perfil de seguridad 
manejable y sin nuevas señales de toxicidad inesperadas. 

• Los resultados clínicos finales de este estudio respaldan firmemente a Daraxonrasib 
como el nuevo estándar de atención (Standard of Care) en el tratamiento de 
segunda línea para el cáncer de páncreas metastásico. 
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