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Se presentan en ESMO resultados positivos del ensayo EMPOWER
en carcinoma basocelular localmente avanzado

*  Cemiplimab es el primer producto en investigacién que demuestra un
beneficio clinico en el carcinoma basocelular avanzado tras el tratamiento
con un inhibidor de la via hedgehog en un ensayo prospectivo.

*  Se observo una tasa de respuesta objetiva del 31 % en los pacientes del
ensayo y se estimé que el 85 % de las respuestas seguian en curso al
cabo de un afio.

BARCELONA, 30 de septiembre de 2020. Se han presentado en el Congreso Virtual de la
Sociedad Europea de Oncologia Médica (ESMO) los resultados positivos del ensayo pivotal fase
Il del inhibidor de PD-1 cemiplimab en pacientes con carcinoma basocelular (CBC) localmente
avanzado que habian progresado con el tratamiento con inhibidores de la via hedgehog (HHI) o
gue eran intolerantes a ellos.

Los resultados constituirdn la base de las presentaciones del registro, incluidas las de EE. UU. y
la Union Europea.

“El carcinoma basocelular avanzado puede ser una enfermedad implacable altamente
desfigurativa, y no existe ninguna opcién de tratamiento autorizada cuando el paciente
progresa o se vuelve intolerante a los inhibidores de la via de hedgehog”, afirmé el Dr.
Alexander Stratigos, catedratico de Dermatologia en la Facultad de Medicina de la
Universidad de Atenas en el Hospital Andreas Sygros y uno de los investigadores del
ensayo. “Es la primera vez que un ensayo prospectivo de un producto investigado ha
demostrado un beneficio clinico en esta poblacion de pacientes, y los resultados de
cemiplimab aportan esperanza para este cancer dificil de tratar.”

Segun la revision central independiente, la tasa de respuesta objetiva (TRO) fue del 31 % entre los
pacientes tratados con cemiplimab (n = 84, intervalo de confianza [IC] del 95 %: 21-42 %), con una
mediana de seguimiento de 15 meses (intervalo: 1-25 meses). Esto incluia una tasa de respuesta
completa del 6 % (n = 5) y una tasa de respuesta parcial del 25 % (n = 21). Se trata de un aumento
en TRO con respecto al dato comunicado en mayo e incluye dos respuestas que se confirmaron
después del analisis inicial de los datos. Se observaron respuestas con independencia de la
expresion basal de PDL1 en las células tumorales.

En el momento del corte de datos, la mediana de la respuesta y la mediana de la supervivencia
global atn no se habia alcanzado. Al afio, el 85 % de las respuestas estaban en curso (IC del
95 %; 61-95 %), la probabilidad de supervivencia sin progresiéon era del 57 % (IC del 95 %: 44-
67 %), y la probabilidad de supervivencia global era del 92 % (IC del 95 %: 84-97 %), de
conformidad con las estimaciones de Kaplan-Meier.

No se observaron nuevas alertas de seguridad con cemiplimab. Los acontecimientos adversos
(AA) relacionados con el tratamiento mas frecuentes fueron fatiga (25 %, n = 21), prurito (14 %,
n =12) y astenia (14 %, n = 12). Los AA relacionados con el tratamiento de grado 3 o superior
producidos en al menos 2 pacientes fueron colitis (5 %, n = 4), fatiga e insuficiencia suprarrenal
(2%, n=2 cada uno). Catorce pacientes (17 %) interrumpieron el tratamiento debido a AA
aparecidos durante el mismo.

Sanofi y Regeneron estan desarrollando cemiplimab de forma conjunta mediante un acuerdo de



colaboracion internacional. El uso de cemiplimab para el tratamiento del CBC avanzado esta en
investigacion y no ha sido evaluado totalmente por ninguna autoridad sanitaria.

Acerca del ensayo pivotal del CBC

En este ensayo internacional en curso, de fase Il, se estudiaron dos cohortes de pacientes: CBC
localmente avanzado y CBC metastasico. Todos los pacientes recibieron cemiplimab 350 mg por
via intravenosa cada tres semanas durante un maximo de 93 semanas o hasta la progresién de la
enfermedad. El objetivo principal es la TRO, y los objetivos secundarios principales incluyen
supervivencia global, supervivencia libre de progresién, duracién de la respuesta, seguridad y
tolerabilidad. La mediana de la duracion de la respuesta y la mediana de la supervivencia global
se calcularon mediante el método de Kaplan-Meier. Esta previsto que los resultados provisionales
del CBC metastéasico se presenten en un futuro congreso médico.

Acerca del carcinoma basocelular (CBC)

El CBC es el cancer de piel no melanoma mas frecuente. Aunque la gran mayoria de los CBC se
detectan pronto y se curan facilmente con cirugia y radiacion, una pequefia proporcion de tumores
pueden llegar a progresar y penetrar en los tejidos circundantes (localmente avanzado) o
extenderse a otras partes del cuerpo (metastasico), lo que es mas dificil de tratar. Solo en EE. UU.,
se diagnosticaran aproximadamente 2 millones de nuevos casos de CBC cada afio, 20.000
pacientes estadounidenses tendran CBC avanzado y 3.000 pacientes moriran a causa de esta
enfermedad.

Acerca de Cemiplimab

Cemiplimab es un anticuerpo monoclonal completamente humano dirigido al receptor del punto de
control inmunitario PD-1 en los linfocitos T. Al unirse a PD-1, cemiplimab ha demostrado bloquear
las células cancerosas usando la via PD-1 para suprimir la activacion de los linfocitos T.

Cemiplimab es la primera inmunoterapia autorizada en EE. UU., la UE y otros paises para adultos
con carcinoma cutaneo de células escamosas (CCCE) metastasico o localmente avanzado que no
son tributarios de cirugia o radioterapia curativas. También se le puede llamar carcinoma
epidermoide cutaneo (CEC).

El amplio programa clinico de cemiplimab se centra en el tratamiento de canceres dificiles de tratar.
En el cancer de piel, esto incluye ensayos en CCCE en adyuvancia y neoadyuvancia ademas de
ensayos en CBC avanzados. Cemiplimab también se esta investigando en ensayos de CPNM y
cancer de cuello uterino, asi como en ensayos que combinan cemiplimab con enfoques
terapéuticos convencionales o novedosos para tumores sélidos y neoplasias hematicas. Estos
posibles usos estan en fase de investigacion y su seguridad y eficacia no han sido evaluadas por
ninguna autoridad sanitaria.
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