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Indicacao:

CANCER DE CABEGCA
E PESCOGO
eVOLVE-HNSCC

Estudo de Fase Ill, Randomizado,
Aberto, Global, Multicéntrico de
Volrustomig (MEDI5752) como
Terapia Sequencial Comparada a
Observacdo em Participantes com
Carcinoma de Células Escamosas
em Cabeca e Pescoco Localmente
Avancado, Ndo ressecado, que
N&do Progrediram apds
Quimiorradioterapia
Concomitante Definitiva (eVOLVE-
HNSCC)

Status:

RECRUTAMENTO ABERTO

Elegibilidade:

° Carcinoma espinocelular
localmente avangado documentado
histologicamente ou citologicamente
da orofaringe, hipofaringe, cavidade
oral ou laringe sem evidéncia de
doencga metastatica (ou seja, MO0).

° Estagio Ill, Estagio IVA ou IVB
ndo ressecado confirmado de acordo
com a oitava edi¢do do manual de
estadiamento do American Joint
Committee on Cancer (AJCC) (sistema
de estadiamento de tumor, nédulo,
metastase (TNM))

° Os participantes terdo concluido
a quimiorradioterapia simultanea
definitiva (cCRT) com intencdo curativa
nas 12 semanas anteriores a
randomizagao.

Registro no
Clinical Trials:

https://clinicaltrials.gov/study/

NCT06129864?cond=Head%20

and%20Neck%20Cancer&aggF
ilters=status:rec%20not&intr=
volrustomig&rank=2

Contatos:

Pl —Dr. Luciano Viana
(31) 971360282
E-mail: lviana.clinica@fsfx.com.br

SUBINVESTIGADORES:

e Alberonne Aparecido Ramos
Alecrim

e Antonio Olavo Vieira Breijao

e Claudia Maria Alves Cardoso

e Gabriel Moreira Chacara

¢ Rejane Aparecida Bueno Torres

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br

Telefones para Contato:
(31) 3801 2406; (31) 984039841
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Indicacao:

CANCER DE CABEGCA
E PESCOGO
BNT-113

Estudo aberto randomizado de fase Il
de BNT113 em combina¢do com
pembrolizumabe versus
pembrolizumabe em monoterapia
como terapia de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células
escamosas de cabeca e pescoco
(CCECP) recidivante irressecéavel ou
metastatico positivo para
papilomavirus humano 16 (HPV16+)
com expressao de PD-L1.

Status:

RECRUTAMENTO ABERTO

Elegibilidade:

Pacientes que apresentam HNSCC
HPV16+ recorrente ou
metastatico confirmado
histologicamente e considerado
incurdvel por terapias locais.
Pacientes que tém um tumor que
expressa PD-L1 [CPS >1] conforme
determinado pela imuno-
histoquimica PD-L1 CDx 22C3
pharmDx.

Os pacientes ndo devem ter
recebido terapia anticancer
sistémica anterior administrada
no cenario recorrente ou
metastatico incurdvel. A terapia
sistémica que foi concluida mais
de 180 dias antes da
randomizagdo, se administrada
como parte do tratamento
multimodal para doencga
localmente avangada, é permitida.
Pacientes que tém doencga
mensuravel com base no RECIST
1.1.

Lesdes tumorais situadas em uma
area previamente irradiada
podem ser consideradas
mensuraveis, se a progressao tiver
sido demonstrada em tais lesdes
da doencga pelo RECIST 1.1.

Todos os pacientes devem
fornecer uma amostra de tecido
tumoral.

Registro no
Clinical Trials:

https://clinicaltrials.gov/study/NCTO
4534205?cond=Head%20and%20Ne

ck%20Cancer&intr=bnt%20113&ran
k=1

Contatos:

Pl —Dr. Luciano Viana
(31) 971360282
E-mail: lviana.clinica@fsfx.com.br

SUBINVESTIGADORES:

e Claudia Maria Alves Cardoso

* Gabriel Moreira Chacara

* Rejane Aparecida Bueno Torres

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
Pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br

Telefones para Contato:
(31) 3801 2406; (31) 984039841
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Indicacao:

CANCER DE CABEGA
E PESCOGO
NANORAY-312

Estudo de Fase 3 (estagio principal)
de NBTXR3 ativado por radioterapia
isolada ou radioterapia combinada
com cetuximabe conforme escolha
do Investigador para pacientes
idosos, inelegiveis para quimioterapia
a base de platina, com Carcinoma de
Células Escamosas de Cabeca e
Pescoco localmente avancgado.

Status:
RECRUTAMENTO ABERTO

Elegibilidade:

Participantes adultos idosos com
LA-HNSCC sem tratamento prévio,
que sdo inelegiveis para
quimioterapia a base de platina.
Idade > 60 anos.

SCC confirmado por bidpsia da
cavidade oral, orofaringe,
hipofaringe ou laringe
supragldtica (bidpsias arquivadas
sdo permitidas);

Status de HPV para CA de
orofaringe.

Categorias de tumor T3-T4 e
qualquer N ou T2 se > N2, de
acordo com a 82 edi¢do do
Manual de estadiamento do
cancer do AJCC.

Apresentar uma lesdo tumoral
primdria que seja suscetivel a
inje¢do intratumoral, conforme
determinado pelo investigador.
Suscetivel ao tratamento
definitivo com RT. Participantes
com cancer de cavidade oral ndo
devem ser elegiveis para o
tratamento padrdo primario, que
é a cirurgia, e a decisdo de
tratamento definitivo com RT
requer consulta com o cirurgido
de cabega e pescogo e o conselho
multidisciplinar de tumores do
centro.

ECOGdeOa<2.

Expectativa de vida = 6 meses.

Registro no
Clinical Trials:

https://clinicaltrials.gov/study/NCTO

4892173?term=NCT04892173&rank

=1

Contatos:

Pl —Dr. Luciano Viana
(31) 971360282
E-mail: lviana.clinica@fsfx.com.br

SUBINVESTIGADORES:

e Claudia Maria Alves Cardoso

* Gabriel Moreira Chacara

* Rejane Aparecida Bueno Torres

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
Pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br

Telefones para Contato:
(31) 3801 2406; (31) 984039841
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Registro no

Clinical Trials: Contatos:

Indicacao:

Elegibilidade:

° NSCLC ndao escamoso
QANQER DE PULMﬂo ﬁi‘;g:‘;;:;:gnte N https://clinicaltrials.gov/study/NCTO I(:’Sll—)[g);.llgjgti)z;r;c;Viana
6357533?cond=Lung%20Cancer&ag
TROPION-Lung 10 itologi b o - raile i .
citologicamente metastatico gFilters=funderType:industry,phase: E-mail: lviana.clinica@fsfx.com.br

em estagio IlIB ou lliC ou IV (de 3,status:not%20rec,studyType:int&in

Estudo Global de Fase Ill, Aberto,
Randomizado de Datopotamabe
Deruxtecana (Dato-DXd) em
Combinag¢do com Rilvegostomig
(AZD2936) ou Rilvegostomig em
Monoterapia versus
Pembrolizumabe em Monoterapia
para o Tratamento de Primeira
Linha de Participantes com CPNPC
N3do Escamoso Localmente
Avancado ou Metastdtico com
Alta Expressdo de PD-L1 (CT 2
50%) e Sem AlteragGes Genomicas
Aciondveis (TROPION-Lung10)

Status:

RECRUTAMENTO ABERTO

acordo com a edi¢do 8 do
manual de estadiamento AJCC)
nao passivel de cirurgia
curativa ou quimiorradiacao
definitiva.

Auséncia de mutagdes
sensibilizantes de EGFR e
rearranjos de ALK e ROS1, e
auséncia de resultado de teste
local documentado para
qualquer outra alteragao
gendmica conhecida paraa
gual existam terapias de
primeira linha direcionadas
aprovadas localmente.

Deve fornecer amostra de
tumor para determinar o
status de PD-L1, status de
TROP2 e outros
biomarcadores.

Status de PD-L1 > 50%

Pelo menos uma lesdo, ndo
irradiada anteriormente, que
se qualifique como lesdo alvo
RECIST 1.1 no inicio do estudo
ECOGdeOoul

tr=Rilvegostomig&rank=1

SUBINVESTIGADORES:

e Claudia Maria Alves Cardoso

* Gabriel Moreira Chacara

* Rejane Aparecida Bueno Torres

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
Pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br
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Indicacao:

CANCER DE PULMAO
Marigold

20210033

ICON Study 0302/2421

Estudo duplo-cego randomizado para
comparar a eficacia, a
farmacocinética, a seguranca e a
imunogenicidade entre ABP 234 e
Keytruda® (pembrolizumabe) em
participantes com cancer de pulmao
de células ndo pequenas e ndo
escamosas avanc¢ado ou metastatico

Status:

RECRUTAMENTO ABERTO

Elegibilidade:

CPNPC n3do escamoso em estdgio
IV confirmado histologicamente ou
citologicamente, de acordo com o
sistema de estadiamento do
American Joint Committee on
Cancer (AJCC) 72 edicdo.

Nenhum tratamento sistémico
prévio para doenga avangada ou
metastatica; os participantes que
receberam terapia adjuvante ou
neoadjuvante prévia podem
participar se a terapia tiver sido
concluida pelo menos 12 meses
antes da randomizagdo. A
radioterapia paliativa prévia para
tratamento de sintomas é
permitida se foi concluida pelo
menos 3 semanas antes da
randomizagdo.

Doenga mensurdvel de acordo com
o RECIST v1.1

Desempenho clinico na escala
ECOGOou 1.

EGFR, ALK e ROS-1 negativos (nos
casos em que o teste do status
mutacional for desconhecido; o
teste de EGFR, ALK e ROS-1 pode
ser realizado por um laboratdrio
central certificado).

Amostra tumoral disponivel para
envio ao lab. central para
realizagdo de teste de PD-L1.

Registro no
Clinical Trials:

Contatos:

Pl —Dr. Luciano Viana
(31) 971360282
E-mail: lviana.clinica@fsfx.com.br

SUBINVESTIGADORES:

e Claudia Maria Alves Cardoso

* Gabriel Moreira Chacara

* Rejane Aparecida Bueno Torres

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
Pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br

Telefones para Contato:
(31) 3801 2406; (31) 984039841
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Indicacao:

CANCER DE
ENDOMETRIO
Fern-EC-01

Um ensaio clinico de Fase I,
randomizado, multicéntrico e aberto,
de BNT323/DB-1303 versus
guimioterapia de escolha do
pesquisador em pacientes
previamente tratadas com cancer
endometrial recorrente com
expressao de HER2.

Status:

AGUARDANDO ATIVACAO

Elegibilidade:

Mulheres adultas. Possuem cancer
endometrial histologicamente
confirmado que:

» Erecorrente, tem uma
pontuacao IHC de HER2 de
1+, 2+ ou 3+, conforme
determinado por testes
laboratoriais centrais para
expressao da proteina HER2,
e ndo é definido como um
sarcoma verdadeiro (ou seja,
leiomiossarcoma ou sarcoma
do estroma endometrial).
Observacgao:
Carcinossarcoma uterino é
permitido.

Ter recebido pelo menos uma linha
anterior de terapia a base de platina
(em qualquer contexto). Sdo
permitidas até trés linhas de terapia
anteriores. Terapia hormonal e
radioterapia anteriores sdo
permitidas e ndo contam como linhas
anteriores de terapia.

Doencga mensuravel definida pelo
RECIST 1.1.

ECOGdeOac<?2.

Expectativa de vida de 212 semanas
na triagem.

Registro no
Clinical Trials:

https://clinicaltrials.gov/study/NCTO

6340568?term=BNT323-01&rank=1

Contatos:

Pl —Dr. Luciano Viana
(31) 971360282
E-mail: lviana.clinica@fsfx.com.br

SUBINVESTIGADORES:
¢ Claudia Maria Alves Cardoso

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
Pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br
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(31) 3801 2406; (31) 984039841
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Indicacao:

Elegibilidade:

Registro no
Clinical Trials:

Contatos:

HIPERCOLESTEROLEMIA
FAMILIAR
HETEROZIGOTICA
AZURE

Um estudo de fase Ill, randomizado,
duplo-cego, controlado por placebo e
de grupos paralelos, para avaliar o
efeito do AZD0780 no colesterol de
lipoproteina de baixa densidade em
pacientes com hipercolesterolemia

familiar heterozigética.

Status:

RECRUTAMENTO ABERTO

Diagndstico de HeFH por confirmacgao
genética ou diagndstico clinico
definitivo, ou seja, uma pontuacao > 8
usando a Dutch Lipid Network [OMS
1998] ou equivalente, de acordo com
algoritmos de diagndstico aceitos
internacionalmente (AHA [Gidding et
al 2015], US MEDPED [Williams et al
1993], Simon Broome [Comité de
Diregdo Cientifica em nome doSimon
Broome Register Group 1991], ou
Diretrizes da Sociedade Japonesa de
Aterosclerose [Okamura et al 2024]).
Amostra sérica em jejum pelo
laboratdrio central na triagem, da
seguinte forma: LDL-C > 55 mg/dL (>
1,4 mmol/L) em participantes com
HeFH e ASCVD clinica ou > 70 mg/dL
(= 1,8 mmol/L) em HeFH sem ASCVD
clinica. ASCVD clinica é definida como
IM, angina estdvel ou instavel,
revascularizagdo coronaria ou de
outra artéria, acidente vascular
cerebral isquémico ou doenca arterial
periférica.

Os participantes devem receber um
regime de reducdo de lipidios
tolerado ao maximo, incluindo uma
estatina tolerada ao maximo.
Ezetimibe é também fortemente
recomendado.

Aguardando

PI — Dr. Milton Henriques Guimaraes
Junior

(31) 988935376

E-mail: milton.guimaraes@fsfx.com.br

SUBINVESTIGADORES:
¢ Felipe Machado Milagres
e Renato Lott Bezerra

Coordenadoras do Estudo:
E-mail de contato:
Pesquisaclinica.oncologia@fsfx.com.br

e Bruna Murta
e-mail: bruna.murta@fsfx.com.br

e Thais Benevenuti
e-mail: thais.benevenuti@fsfx.com.br

Telefones para Contato:
(31) 3801 2406; (31) 984039841
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