Cambria 2

CAMBRIA-2: Estudio de fase lll, abierto, aleatorizado, para evaluar la eficacia y la seguridad de
camizestrant (AZD9833, un degradador selectivo del receptor de estrégeno oral de nueva
generacion) en comparacion con la terapia endocrina estandar (inhibidor de la aromatasa o
tamoxifeno) como tratamiento adyuvante en pacientes con ciancer de mama temprano
ER+/HER2- y un riesgo intermedio-alto o alto de recurrencia que han completado el
tratamiento locorregional definitivo y no tienen evidencia de enfermedad.

El propdsito de este estudio es medir la seguridad y demostrar la superioridad de camizestrant
+ abemaciclib en comparacién con la TE estdandar £ abemaciclib en pacientes con cancer de
mama temprano ER+/HER2-

Riesgo Alto — intermedio

v' T4 cualquier N
v Cualquier tamafio tumoral y >2 ganglios linfaticos positivos.
v' Tlc, T2, T3-NO o N1 con: G3, Alto riesgo genomico, o Ki mayor 20%

Criterios de inclusion
- Mujeres y Hombres; 218 afios al tiempo del screening

- Cancer de mama invasor, estadio temprano, RE+/ Her2 neg, resecado, Confirmado
histologicamente RE+ /HER2- con ausencia de evidencia de enfermedad metastasica.

- Terapia locoregional adecuada complete (cirugia con o sin radioterapia) para el tumor
priamrio de la mama con o sin neoadyuvancia/adjuvancia con quimioterapia.

- Pacientes pueden randomizarse dentro de los 12 meses de la cirugia definitiva de la
mama.

- Pacientes pueden haber recibido hasta 12 semanas de terapia endocrina antes de la
randomizacion.

- Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) performance status of < 1

- Adecuada function organica

Criterios de Exclusion

- cancer de mama inoperable localmente Avanzado o metastasico.
- Cancer de mama inflamatorio

- Respuesta patologica complete a la neoadyuvancia

- Antecedentes de cualquier otro cancer (excepto cancer de piel no melanoma o carcinoma in
situ del cuello uterino o considerado de muy bajo riesgo de recurrencia segun el criterio del
investigador) a menos que se encuentre en remision completa sin tratamiento durante un
minimo de 5 afos a partir de la fecha de aleatorizacién



- Cualquier evidencia de enfermedades sistémicas graves o no controladas que, en opinién del
investigador, impidan la participacidn en el estudio o el cumplimiento "

- FEVI conocida <50% con insuficiencia cardiaca NYHA Grado 22.
- Intervalo QTcF en reposo medio > 480 ms en la seleccién

- Terapia hormonal reproductiva exdgena concurrente o terapia hormonal no tdpica para
afecciones no relacionadas con el cancer

- Cualquier tratamiento anticanceroso concurrente no especificado en el protocolo con la
excepcion de bifosfonatos (p. e]., acido zoledrénico) o inhibidores de RANKL (p. ej.,
denosumab)

Ramas del estudio

Pacientes elegibles

Aleatorizacion

! !

Grupo A Grupo B
TE estandar (Al o tamoxifeno) + abemaciclib Camizestrant 75 mg/dia + abemaciclib
(+agonista de la LHRH®) (+agonista de la LHRH?®)

Periodo de tratamiento del estudio: 7 afios

SSCMI
(segin los criterios de las STEEP 2.0)

®  Las mujeres premenopausicas y perimenopausicas que reciben tratamiento con el SoC con Al o tamoxifeno
(grupo A) o camizestrant (grupo B) deben recibir un agonista de la LHRH. En los hombres (cuando
corresponda desde el punto de vista médico), el uso de un agonista de la LHRH es obligatorio con un Al
(grupo A) o camizestrant (grupo B).



