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De Angelis R et al. Lancet Oncol. 2014



CIFRAS DEL CANCER DE PULMON EN
HLH
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SIMCA: Sistema de Informacion sobre Mortalidad por Cancer de Galicia. SERGAS



Net Survival (%)
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DESARROLLO DEL DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DEL CPNM
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Avances en la clasificacion patologica

Avances en biologia molecular

!

PATOLOGIA
Sole ——

TRADICIONAL Identificacion de dianas terapéuticas

Desarrollo de tratamientos personalizados

Histology NSCLC AdenoCa
= NSCLC ol Adens
= SCLC s See

= other

First effective Chemotherapy with  The beginning STK1
chemotherapy in Cisplatin as of
Rising Incidence SCLC backbone personalized

of lung cancer treatment
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Lung cancer is a rarely in autopsy

First description of Lung cancer
Smoking is linked to lung cancer

1761 1871 1914 1954 1970 1980 1990

Plones et al. J Pers Med: 6,3. 2016



DESARROLLO DEL DIAGNOSTICO Y
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Revolucion CPNM=» Conocimiento mecanismos moleculares = desarrollo de terapias dirigidas

Squamous Cell Carcinoma Adenocarcinoma
DDR2, 2% HER2/MEK, 2%
- meﬁxgr??'%zi_\\“ _(j|51 RET, 1%
ALK, 5% - :

Chan BA et al. Transl Lung Cancer Res. 2015



DESARROLLO DEL DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DEL CPNM
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IE Patients with an oncogenic driver mutation who did and did not
receive targeted therapy, and patients without an ccogenic driver
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CONCLUSIONS AND RELEVANCE Actionable drivers were detected in 64% of lung Patients with oncogenic driver
] ] . . . . . i No targeted 318 205 110 64 43 20
adenocarcinomas. Multiplexed testing aided physicians in selecting therapies. Although therapy
individuals with drivers receiving a matched targeted agent lived longer, randomized trials are T 2 2 1 2 3 =
required to determine if targeting therapy based on oncogenic drivers improves survival. Patients with 360 230 122 > 36 23

Kris MG et al. JAMA. 2014



RETOS EN LA DETERMINACION DE
BIOMARCADORES EN CPNM
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Determinacion de un elevado numero de

biomarcadores, con distintas alteraciones

Aparicion de mecanismos de
moleculares

resistencia a terapias dirigida

I Elevado coste econdmico I




cQUE NEGESITAMOS PARA MEJORAR EL
DIAGNOSTICO?
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Una técnica compatible con el tipo de muestras que se usan para el diagnostico de CPCNP

\Z

Una técnica capaz de detectar de forma simultanea distintas variaciones genéticas en varios genes

Una técnica con una elevada calidad y reproducibilidad

\Z

Una técnica precisa, con elevada sensibilidad y especificidad

Una técnica con una validacion exhaustiva




OBJETIVO
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@arrello y evaluacion del funcionamiento de un test

multimarcador que permita l|la caracterizacion molecular de

tumores de pacientes con CPNM mediante NGS a partir de un

panel que incluya distintos tipos de alteraciones genéticas
(SNPs, inserciones, deleciones, reordenamientos y CNV) que

afecten a genes relacionados con cancer de pulmon para
seleccion de |la terapia adecuada. /




FASES DEL PROYECTO
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Diseno del test (panel) y definicion de sus indicaciones de usos previstas y
rendimientos tedricos a alcanzar.

Desarrollo del kit para evaluacion del funcionamiento y modificaciones
necesarias segun los resultados de la evaluacion.

Evaluacion del funcionamiento analitico y clinico del test.

Planificacion y ejecucion del proceso de evaluacion de conformidad como
producto sanitario para diagnostico in vitro, elaborando todo el soporte
documental necesario.

Entrega de productos con marcado CE.
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