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CONTEXTO Y OBJETIV( S PG-IT LIGHTSS

 Evaluar si la radioinmunoterapia neoadyuvante representa una alternativa viable
frente a la quimioinmunoterapia estandar en pacientes seleccionados con cancer de
pulmon no microcitico (CPNM).

- Estandar actual: Para pacientes con CPNM en estadios lI-1ll (N2) sin alteraciones en
EGFR o ALK, el estandar consiste en quimioterapia mas bloqueo de PD-1/PD-L1
seguida de reseccidon quirurgica

« Justificacion: Los datos preclinicos indican que la radioterapia actua en sinergia con
la inmunoterapia para potenciar la inmunidad antitumoral. Un ensayo previo de fase |l
demostré que anadir radioterapia (24 Gy) a la inmunoterapia es seguro y logra tasas
mas altas de respuesta patologica mayor y completa, en comparacion con usar solo
Inmunoterapia.
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DISENO DEL EC LG HTS

* Tipo de estudio: Ensayo de fase Il, abierto, multicéntrico, aleatorizado (1:1), llevado
a cabo en 4 centros médicos de EE. UU. (NCT06623656)

« Poblacién del estudio: Pacientes adultos (mayores de 18 afios) con CPNM en
estadio clinico T2b-T4 / NO-2, un estado funcional ECOG de 0-1, y tumores sin
mutaciones de EGFR ni alteraciones de ALK.

 Estratificacion: Los pacientes se estratifican segun su nivel de expresion de PD-L1
(<1% vs. >=1%) y el estadio clinico de la enfermedad (Estadio Il vs. Ill)

 Tamano de la muestra y analisis: El diseno asigna N = 56 pacientes por brazo de
tratamiento

# sefh (2)999&?0



LS LICHTS
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* Brazo A (Quimio + Inmunoterapia neoadyuvante):
- Fase Neoadyuvante: Doblete de quimioterapia basada en platino + Cemiplimab (hasta

3 ciclos).

* Fase Adyuvante: Solo Cemiplimab durante 12 meses.

- Brazo B (Radioinmunoterapia neoadyuvante):
- Fase Neoadyuvante: Radioterapia + Cemiplimab (hasta 3 ciclos).
- Fase Adyuvante: Quimioterapia adyuvante seguida de cemiplimab durante 12

MESES.

( Clinical Stage
T2b-T4 / NO-2

* Age 18+
* ECOG 0-1

B

« EGFRm(-)/ALK(-)
\ A4

Stratification

« PD-L1 (<1% vs 21%)

- Stage (Il vs 1lI)

Platinum doublet CTX +
Cemiplimab (up to 3 Cy)

Adjuvant cemiplimab
x12 months

Interim analysis at 50% enroliment

Adjuvant chemotherapy

SBRT 8Gy x3 +
Cemiplimab (up to 3 Cy)

then cemiplimab
x12 months
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Objetivos G GHTS

* Objetivo principal:

Evaluar la tasa de respuesta patoléogica completa tras la cirugia.

* Objetivos secundarios clave:
» Supervivencia libre de eventos medida a los 2 anos.
- Tasa de respuesta patologica mayor.
* Incidencia de eventos adversos de grado 3-4.
- Patrones de recaida (recurrencias locales vs. a distancia).

 Retraso quirurgico, tasa de reseccion RO (margenes limpios) y dias de estancia
hospitalaria.

- Calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes.
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