
Nowotwory skóry i mięsaki 
Anna M. Czarnecka



CZERNIAKI



Badanie DREAMseq (ECOG-ACRIN EA6134)
Phase III Trial of Treatment Sequences in Patients 

with BRAFV600-mutant (m) Metastatic Melanoma 



Plan badania DREAMseq



Wstępne wyniki badania DREAMseq



Wyniki badania DREAMseq



Długotrwały OS – badanie DREAMseq



PFS – ocena po 66 m – Badanie DREAMseq



Analiza podgrup - DREAMseq



Znaczenie rokownicze LDH – badanie DREAMseq



Czas trwania odpowiedzi – badanie DREAMseq



Czas wolny od meta OUN – badanie DREAMseq



Badanie DANTE – 1 vs 2 lata leczenia MM



Przebieg leczenia w badaniu DANTE



Pacjenci leczeni w badaniu DANTE



Pierwszorzędowy punkt końcowy – PFS – Badanie DANTE



Wyniki leczenia – badanie DANTE



Toksyczność leczenia – badanie DANTE



Lifileucel w MM – obserwacja 5 letnie 
badania C-144-01



Lifileucel



Lifileucel w MM – obserwacja 5 letnie 
badania C-144-01



Lifileucel



Pacjenci leczeni Lifileucel-em



Wyniki leczenia lifileucel-em po 5 latach obserwacji



Obiektywne odpowiedzi podczas leczenia lifileucel-em



Przeżycie całkowite po leczeniu lifileucel-em



Pacjenci leczeni Lifileucel-em



Wyniki leczenia lifileucel-em po 5 latach obserwacji



Obiektywne odpowiedzi podczas leczenia lifileucel-em



Przeżycie całkowite po leczeniu lifileucel-em



Adjuwantowy niwolumab +/- relatlimab –
badanie RELATIVITY-098



Schemat badania RELATIVITY-098



Pacjenci leczeni w badaniu RELATIVITY-098



Pierwszorzędowy punkt końcowy - RFS



Pattern of RFS events



Distant metastasis-free survival



Adverse events



Badanie EORTC-2139-MG/Columbus-AD trial: 
adjuwantowy enkorafenib i binimetynib w II st. 
zaawansowania czerniaka



Konstrukcja badania Columbus-AD



Treatment exposure in the experimental arm

Leczenie w badaniu Columbus-AD



Common adverse events in the experimental arm

Toksyczność
Leczenia w badaniu 
Columbus-AD



Recurrence-free survival in the ITT population

RFS w badaniu Columbus-AD



Distant metastasis-free survival in the ITT population

DMFS w badaniu Columbus-AD



Enkorafenib + binimetinib + niwolumab 
vs ipilimumab + niwolumab – badanie SWOG S2000



Konstrukcja badania S2000



Pacjenci leczeniu w badaniu S2000



Całkowity PFS w badaniu S2000



Wewnątrzczaszkowy PFS – badanie S2000



Odpowiedź 
wewnątrzczaszkowa 
(ICRR per mRECIST)



Overall survival

OS w badaniu S2000



Slide 18

Toksyczność leczenia 
w badaniu S2000



Jedna dawka neoadjuwantowego 
Iipilimumabu z nivolumabem



Konstrukcja badania C-IT Neo



Primary Endpoint – Major Pathologic Response Rate is 59%

Wyniki leczenia w badaniu C-IT Neo
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ORR w badaniu C-IT Neo



RFS badaniu C-IT Neo



NeoACTIVATE Arm C: neoadjuwantowy 
atezolizumab i tiragolumab



NeoACTIVATE Arm C<br />Rationale 

Badanie NeoACTIVATE - tiragolumab



Konstrukcja badania  NeoActivate



Results<br />Pathologic Response

Wyniki leczenia w badaniu NeoActivate



Recurrence Free Survival<br />28 patients* completing per-protocol operation and initiating adjuvant therapy

Wyniki leczenia w badaniu NeoActivate



Badanie NEO-MELT – neoadjuwantowy
dostarlimab + kobolimab



Badanie NEO-MEL-T
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Badanie NEO-MEL-T
- Wyniki leczenia
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Badanie NEO-MEL-T - Wyniki leczenia - RFS
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Badanie NEO-MEL-T
- Wyniki leczenia - RFS



Neoadjuwantowy Kamrelizumab + Apatynib + 
Temozolomid w czerniaku akralnyn – badanie 
CAP 03-Neo
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Badanie 
CAP 03-Neo
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Badanie CAP 03-NEO - Wyniki leczenia - ORR



Badanie CAP 03-NEO –
Wyniki leczenia
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Badanie CAP 03-NEO - Wyniki leczenia - EFS



RAKI SKÓRY



Leczenie neoadjuwantowe raka Merkla 
- Lenwatynib + Pembrolizumab



Konstrukcja badania neoadjuwantowego w MCC



Results

Wyniki neoadjuwantowego leczenia MCC
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Wyniki neoadjuwantowego leczenia MCC



Treatment Related Adverse Events

Bezpieczeństwo leczenia neoadjuwantowego MCC



MIĘSAKI



Pimicotinib w leczeniu TGCT- badanie fazy III MANEUVER



Pimicotinib is a once-daily, oral, CSF-1R inhibitor under investigation for the treatment of patients with TGCT1,2

Założenia badania MANEUVER



Plan badania MANEUVER



Baseline characteristics were balanced between treatment groups

Chorzy leczeni w ramach badania MANEUVER



Pimicotinib showed marked and significant antitumor efficacy per RECIST v1.1 

Odpowiedź RECIST na leczenie pimikotynibem



Pimicotinib showed marked and significant antitumor efficacy by TVS 

Odpowiedź na leczenie pimikotynibem w MRI



Pimicotinib resulted in substantial reductions in <br />tumor size

Odpowiedź radiologiczna na leczenie pimikotynibem



Pimicotinib demonstrated early improvements in relative ROM, worst pain, worst stiffness, and PROMIS-PF T-score

Odpowiedź kliniczna na leczenie pimikotynibem



Pimicotinib was well tolerated, with a low rate of dose reductions and treatment discontinuations

Tolerancja leczenia pimikotynibem



Most frequent (≥20%) and class-specific TEAEs with pimicotinib<br />

Bezpieczeństwo leczenia pimikotynibem
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Catequentinib (INN; formerly anlotinib)

https://en.wikipedia.org/wiki/International_Non-proprietary_Name


Phase III Catequentinib - Results





Subgroup Analysis of the Phase 2 Part of the RINGSIDE Phase 2/3 Trial of Varegacestat for 
Treatment of Desmoid Tumors



Badanie RINGSIDE- desmoid tumor 



Baseline Characteristics & Safety Summary

Badanie RINGSIDE- varegacestat
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Sunitynib + niwolumab w extraskeletal myksoid 
chondrosarcoma



Methods

Leczenie EMC sunitynib + niwolumab



Results: Outcomes (II)

Wyniki leczenia sunitynib + niwolumab w EMC



Results: Outcomes 

Wyniki leczenia sunitynib + niwolumab w EMC



Results: Outcomes (IV)

Wyniki leczenia sunitynib + niwolumab w EMC



Results: adverse events 

Bezpieczeństwo leczenia sunitynib + niwolumab w EMC



ImmunoSarc II (Cohort 7a): A Spanish Sarcoma Group (GEIS) phase Ib trial of epirubicin and ifosfamide plus nivolumab in first line of advanced Undifferentiated Pleomorphic 
Sarcoma (UPS)



Badanie IMMUNOSARC 7a - konstrukcja
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Badanie IMMUNOSARC 7a – wyniki leczenia
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Badanie 
IMMUNOSARC 
Wyniki leczenia
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Badanie IMMUNOSARC – toksyczność leczenia



Badanie fazy 2 gemcytabina + doxorubicyna + 
docetaxel + niwolumab w leiomyosarcoma i 
liposarcoma



Methods – Treatment Schedule

Badanie fazy 2 gemcytabina + doxorubicyna + docetaxel + 
niwolumab w leiomyosarcoma i liposarcoma



Results

Wyniki leczenia gemcytabina + doxorubicyna + docetaxel + 
niwolumab



Wyniki leczenia gemcytabina + doxorubicyna + docetaxel + 
niwolumab



Safety (n = 41)

Wyniki leczenia gemcytabina + doxorubicyna + docetaxel + 
niwolumab



Dziękuję za uwagę
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