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GObjetivos del posicionamiento

* Analizar los retos para los Directivos de |la Salud en la
gestion de las Terapias CAR-T.

* Determinar medidas concretas para la gestion de las CAR-T
desde la calidad y la eficiencia.

* Analizar las propuestas complementarias para impulsar la
innovacion en la Gestion Sanitaria.
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La incorporacion de las terapias Car-T supone una serie de retos importantes para los Directivos
de la Salud de las Organizaciones Sanitarias:

Financiacion, estrategia y viabilidad

Analisis de datos

‘
0 Toma de decisiones y planificacion

[Ig Reorganizacion de recursos

Participacion de pacientes
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Situacion actual CAR-T . emswsco

ASTURIAS

___________

( ! T
- !+ Hosp. U. Central Asturias* | :
PN, \ A ! H CANTABRIA CATALUNA

« C.H.U Santiago (nifios)

____________________

! . C.H.U.A Corufa* i i i ----- i Hosp. U. Marqués de Valdecilla ,E . Hosp. Clinic Barcelona
. Ov:a&o Sar@)ider & . _1 « Hosp. Universitario Vall d’'Hebron
_________ Séntiago de 3 (adultos/nifios)
CASTILLAY Compostela Vitoria-3aste’g) « Hosp. San Creu & Sant Pau
_______________ LEON . : Logeafio « Hosp. San Joan de Déu (nifios)
r ) o . L
! o : . > . « Hosp. Duran i Reynals
i + Hosp. Universitario Salamancaj------------ o5 \ ., Hosp. Germans Trias | Pujol
’ Vallzefolid Zarzéjoza . ® i :
3 B.O:);‘fwjfri
L
""""""""" ® % BALEARES
COMUNIDAD DE MADRID . . Fammnn ™
=7\ R~~~ """ “ f\"",rf d . : i
« Hosp. Universitario Gregorio Marafién / 7 prmmmnmeennenees { + Hosp. U. Son Espases (nifios) :
« Hosp. Puerta de Hierro de Majadahondas- * Tolado ¢ - | i Adultos* :
« Hosp. Ramén y Cajal RN P@a
. Hosp. 12 de octubre. * ) s Valgoa......... COMUNIDAD VALENCIANA
« Hosp.La Paz (_adultos/nlﬁos) « Mésida® . N e . i' « Hosp. Universitario La Fe ‘i
« Hosp. U. La Princesa B (5 2 4 . . i
« Hosp. Nifio Jesus (nifios) e P Hosp. Clinico de Valencia i
\ ,' o ; )
% M'z‘..';
o e | MURCIA
Scglla : P 3
____________ Sy | el ) “---===t . Hosp. Clinico U. Virgen de la :
{ i T Iz i J i . | Arrixaca. (adultos/nifios) i
B osp. Universitario Dr. Negrin — ol o !+ Hosp. Clinico U. Morales Meseguer | = 20 centros para LBDCG, LCMy MM
i £ A ANDALUCIA L j en LLA (adultos)
i ; b e X . i
swose | e i.{ « Hosp. U. Virgen del Rocio (adultos ! 10 centros para LLA (nanS)
- O o I /nifios) ; = 4 centros asistenciales adicionales
- { « Hosp. U. Reina Sofia (adultos/nifios) | = 1 centro con caracter excepcional
i« Hosp. Regional U. Malaga i
| (adultos/nifios) i : . -
| i * Centros asistenciales Adicionales

* Centro con caracter excepcional.
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= 768 solicitudes procedentes de 17 CCAA y 138 hospitales™ (informacion hasta 1/03/2022)
= Procedencia de la solicitudes:

18% Cataluna

16% Andalucia

15% Madrid

10% Comunidad Valenciana
7% Leodn

6% Galicia

= 80,47% de las solicitudes fueron para pacientes con diagnéstico de linfoma (21,61%
urgencia vital) y un 19,53% para pacientes con LLA-B (44% urgencia vital)

= Valoracion final favorable en el 91,33% de las solicitudes para LLA-B y 89% favorable en caso
de linfoma.

— ° —
LY S R G LN
* Informe de seguimiento de la direccidén general de cartera comun de servicios del SNSy farmacia sobre el plan para el abordaje de las terapias avanzadas en el SNS i inn “i][i“i" nnn i
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https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20220715_infor_ms_seg_plan_terapias_avanzadas_sns.pdf

768 SOLICITUDES REALIZADAS EN EL SNS
Periodo: 08/03/2019-01/03//2022
Reevaluaciones: 21 (de 19 pacientes):17 finalmente favorables, 4 no favorables

580 LBDCG

500 FAVORABLES
9 FAVORABLE FFT
8 FAVORABLE CONDICIONADA
56 NO FAVORABLES
8 SOLICITUD DESESTIMADA

*PROGRESION/DETERIORO
474 CASOS A
TRATAR CLINICO, 2 DECISION MEDICA, 1
RESPUESTA QT, 4 DERIV AEC, 1

NEGATIVA LAB POR VIH, 1
324 AFERESIS DECISION PACIENTE, 1
(68%)"

AUTOTPH

48 ANULADOS (37 EXITUS, 6
PROGRESION/DETERIORO
CLINICO 4 FALLO DE
PRODUCCION, 1 DECISION
MEDICA)

(276 CASOS A ADMINISTRAR)

266 (96%)
ADMINISTRACIONES CAR-T [l . R O o,

12 RP, 49 RC

37 FAVORABLE
1 NO FAVORABLE

34 CASOS A
TRATAR

1 EXITUS TRAS AFERESIS

(27 CASOS A
ADMINISTRAR)

23 (85%)

ADMINISTRACIONES
CAR-T

RESPUESTAS
(n=20)
4 EXITUS, 7

PROGRESION, 2
RP, T RC

RESPUESTAS (n=60)
24 EXITUS, 12

150 LLA-B
1

111 FAVORABLES
26 FAVORABLE FFT
12 NO FAVORABLES

1 DESESTIMADA

1 EXITUS

4 DERIVADO A

== 132 CASOS A TATAR

76 AFERESIS (58%)"

2 EXITUS
3 FALLOS DE

PRODUCCION

(71 CASOS A
ADMINISTRAR)

71 (100%)
ADMINISTRACIONES

CAR-T

PROGRESION, 1 RP, 1 RCi

Flujograma de los casos valorados (*incluye solo la informacién comunicada y/o registrada a 31/03/2021 en Valtermed por las CCAA)
Fuente: Elaboracidn propia. Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia

* Informe de seguimiento de la direccion general de cartera comun de servicios del SNS y farmacia sobre el plan para el abordaje de las terapias avanzadas en el SNS


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20220715_infor_ms_seg_plan_terapias_avanzadas_sns.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20220715_infor_ms_seg_plan_terapias_avanzadas_sns.pdf

Situacion CAR-T

Pacientes atendidos por centros designados.

% SOLICITUDES
FAVORABLES
SOLICITUDES TOTAL DE
ATENDIDAS EN LA
FAVORABLES SOLICITUDES
CA CON CENTROS
ATENDIDAS EN FAVORABLES
DESIGNADOS
ESA MISMA CA ATENDIDAS
RESPECTO AL
TOTAL
ANDALUCIA 85 85 17,9%
C. VALENCIANA 25 38 8.0%
CASTILLAY LEON 22 43 9.0%
CATALUNA 110 225 47,3%
MADRID 61 85 17,9%
CANARIAS 9 9 1,9%
TOTAL 303 476 100,0%

Fuente: Elaboracion propia. Direccién General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia

W | sedisa [l sedisa

NUMERO PACIENTES CA DESTINO
CANARIAS; 9; 2% ANDALUCIA; 85;

MADRID; 85; 18% 17%

C. VALENCIANA:;
38: 8%

CASTILLA Y LEON;
43; 9%

CATALUNA; 225;
46%

* Informe de seguimiento de la direccidén general de cartera comun de servicios del SNSy farmacia sobre el plan para el abordaje de las terapias avanzadas en el SNS



https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20220715_infor_ms_seg_plan_terapias_avanzadas_sns.pdf

Situacion CAR-T

Datos de tiempos, en medias y medianas,
desglosados por patologias.

LINFOMA

LLA-B

GLOBAL

Tiempo desde solicitud de tratamiento a realizacion de la aféresis*

MediazDE (dias)

17,14£11,41

9,87+11,92

15,85+11,82

Mediana (minimo-

maximo), dias

14 (0-72)

po desde la solicitu

6 (0-66)

13 (0-72)

d a la administracion del tratamiento**

_ fundacién
sedisa il sedisa

Datos de tiempos, en medias y medianas, desglosados
por pacientes derivados y por global de pacientes.

PACIENTES NO DERIVADOS

PACIENTES DERIVADOS

GLOBAL

Tiempo desde solicitud de tratamiento a realizacion de la aféresis*

MediazDE (dias)

14,30£10,98

18,84+12,81

15,85+11,82

v

[ty

vV

Tiempo desde la aféresis a la administracion del tratamiento**

Mediana (minimo-

maximo), dias

Tiempo desde la aféresis a la administracion del tratamiento**

12 (0-66)

15 (1-72)

13 (0-72)

maximo), dias

Tiempo desde la solicitud a la administracion del tratamiento**

MediaZDE (dias) | 66,93£28,15 60,10£14,84 65,59£26,19 MediazDE (dias) 65,48+29.49 65,77+18,99 65,59+26,19
Mediana (minimo- Mediana (minimo-
61 (16-365 59 (38-103 60,5 (16-365 i n .
méximo), dias ( ) ( ) ( ) 60 (16-365) 63 (36-146) 60,5 (16-365)

maximo), dias

MediatDE (dias) | 50,19+26,03 55,8719,91 51,31£25,02 MediatDE (dias) 53,38+28,98 47,56+14.84 51,3125,02
Mediana (minimo- Mediana (minimo-
maximo), dias | o (26-349) 52 (36-140) 46 (26-349) ( 47 (30-349) 42,5 (26-120) 46 (26-349)

N aféresis= 352 para linfomas y 76 para LLA, global 428N administraciones= 289 para linfomas y 71 "N aféresis= 282 para pacientes no derivados y 146 para pacientes derivados, global 428

para LLA, global 360. Para las aféresis realizadas antes de la solicitud de tratamiento, se ha considerado **N administraciones= 231 para pacientes no derivados y 129 para pacientes derivados, global 360
tiempo cero. [Sin titulo]

Para las aféresis realizadas antes de la solicitud de tratamiento, se ha considerado tiempo cero
Fuente: Elaboracion propia. Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia

Fuente: Elaboracion propia. Direccidon General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia

* Informe de seguimiento de la direccion general de cartera comun de servicios del SNS y farmacia sobre el plan para el abordaje de las terapias avanzadas en el SNS


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20220715_infor_ms_seg_plan_terapias_avanzadas_sns.pdf
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Situacion CAR-T sl

Informacion sobre la red de centros asistenciales*:

= 100% de los centros designados para el tratamiento de LBDCG y de LLA-B estan cualificados, bien para un
medicamento o para ambos.

= Las cualificaciones y las firmas de contrato escalonadas han conllevado que durante todo el periodo
estudiado el SNS no haya dispuesto del 100% de la capacidad asistencial que podrian proporcionar la
totalidad de los centros designados para la administracion de los medicamentos comerciales.

= Se tiene conocimiento que 13 pacientes hayan sido tratados en los centros adicionales. La razon no atendid a
gue no existiera capacidad asistencial en los centros designados.

= Durante el periodo de analisis de este estudio (8 de marzo de 2019 a 1 de marzo de 2022), no se ha detectado
sobrecarga asistencial, aun no estando todos los centros designados ya cualificados para tisagenlecleucel y
axicabtagen ciloleucel y con la firma del contrato realizada.

a lll"“lll ©

* Informe de seguimiento de la direccidén general de cartera comun de servicios del SNSy farmacia sobre el plan para el abordaje de las terapias avanzadas en el SNS i l l | "i]mlill n l l i
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https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20220715_infor_ms_seg_plan_terapias_avanzadas_sns.pdf
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Metodologia de trabajo

1. Revision Bibliografica
2. Elaboracion de documentacion previa para las reuniones.
3. Realizacion de reuniones con los grupos de trabajo por reto:
" Grupo 1: Participacion de pacientes.
" Grupo 2: Reorganizacion de recursos.
= Grupo 3: Analisis de datos.
" Grupo 4: Toma de decisiones y planificacion.
" Grupo 5: Financiacion, Estrategia y Viabilidad.
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ldeas Clave

Grupo de trabajo 1: Participacion de Pacientes.

= Aprobacion de un Plan Nacional de Medicina de Precisidon. Definir y asentar las indicaciones de las terapias CAR-T.

= Delimitar las indicaciones: que queden claras y concretas en todo el territorio nacional, sin excepciones. Minimas
trabas burocraticas.

= Definir claramente lo que incluye la cartera de servicios, sobre todo los de orden logistico y apoyo a los pacientes
y familiares: lo que cubre y lo que no. Actualmente hay cosas que no estan claramente definidas y que estan
realizando las asociaciones de pacientes.

= Se debe tener en cuenta también el coste no sdlo de la terapia en si, si no todo el coste asociado al
desplazamiento, al cuidador, para evitar que muchos pacientes no accedan a la terapia porque no pueden pagar
los seguimientos o el alquiler de la estancia post induccion. (Valorar si se implantan las CAR-T y la medicina de
precision y los pacientes tienen que estar dos o tres semanas cerca del hospital, si no interesaria retomar el modelo
de las residencias hospitalarias o hoteles cercanos)

= Es fundamental el papel de la enfermeria en el trato mas humanizado.

= Educacidn a pacientes, cuidadores, asociaciones, hematdlogos, médico de cabecera... todos necesitan educacién
sobre las terapias CAR-T.

= Transparencia en los resultados para no crear falsas expectativas.

Mesa 5. Gestion Sanitaria y Medicina 5P
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Grupo de trabajo 2: Reorganizacion de recursos.

= La estrategia de las terapias CAR requiere de un aprendizaje por parte de todos en el sistema. Siendo muy
importante identificar y derivar pronto a los pacientes.

= Lainteraccion entre los centros va a ser clave porqgue los resultados van a variar en funcion del momento del
tratamiento CAR.

= Trabajo en red, comunicacidn, interoperabilidad y hacer participes a los centros derivadores del control de los
pacientes.

= Falta de informacion sobre los resultados para la toma de decisiones.

= Con respecto a los CAR académicos teniendo en cuenta el coste de inversidn de los centros, para que sean
eficientes, deberia haber muy pocos centros que dieran servicio a muchos.

= Actualmente el modelo de pago de riesgo compartido de las CAR comerciales, hace que en los casos en los que el
paciente progrese solo se financie el porcentaje inicial, por lo que el coste en estos casos con los CAR académicos,
es muy similar. Por esto ante igualdad de condiciones mas o menos similares (econdmicas y de resultados), se
deberia apostar por CAR académicos.

= La produccion de CAR académicos genera valor al sistema de salud y va a hacer que, al haber un mayor nimero de
terapias, el coste de los CAR comerciales baje.
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Grupo de trabajo 3: Analisis de datos

Existencia de silos. Dificultad de interconexidn entre los distintos sistemas. Variabilidad no sélo en la
nomenclatura sino en la conceptualizacion de la practica clinica.

Falta de homogeneidad en la recogida de la informacidon. Valtermed es absolutamente insuficiente para poder
generar datos que puedan servir mas alla del pago por resultados. Seria importante recoger datos clinicos, datos
epidemioldgicos, que sirvan para mucho mas.

Duplicidad de datos en las distintas fuentes.

A mayor numero de sistemas en los que se tenga que actualizar/registrar datos mas posibilidades de equivocarse
y de que los datos no sean veraces.

Dificultad en la derivacidn a los centros infusores, a los centros que hacen el seguimiento o el tema de los pagos.
(no hay practicamente mecanismos para compartir informacion)

Faltan sistemas de informacion para evaluar el impacto econémico.

Necesidad de perfiles de profesionales para la gestion del dato que vamos a necesitar en un futuro.
Participacion de los profesionales y la determinacion del valor del dato. Ha sido una pérdida de oportunidad para
los profesionales. Se podrian haber tenido mas en cuenta para incluir datos, que realmente aporten un valor.

El impulso de la actividad de los ensayos clinicos como oportunidad en homogenizacion e incorporacion de la
perspectiva de la calidad del dato y la explotacion del dato.
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Grupo de trabajo 4: Toma de decisiones
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El proceso de designacidon de centros CAR en sus dos primeras convocatorias ha sido en general adecuado, aunque
algunos aspectos/criterios podrian haber sido valorados de forma mas trasparente.

La comunicacidn con ciertos estamentos que participan en el proceso del tratamiento con CAR T, como la
enfermeria o la gestion ha sido limitado

Con respecto al coste de los CAR-T, el debate no ha de ser el gasto, sino que realmente el sistema sanitario lo
debemos de hacer sostenible y hemos de apostar por las inversiones.

Es posible la convivencia de los distintos tipos de CAR académicos e industriales y que esto vaya a contribuir a que
el mercado sea mas competitivo y eficaz. Seria importante establecer criterios que ayuden a definir qué centros
podrian producir e incluir dentro de los criterios una evaluacidn economica y de gestion.

Crear una agencia de evaluacidn a nivel nacional, no a nivel de CCAA, para evaluar tanto la satisfaccion del
paciente, como los resultados, e intercalar los PREMS y los PROM:s.

Los CAR académicos se deben pagar por resultados al igual que los CAR comerciales

Hay que desarrollar el coste por proceso, realmente coste por paciente e intercalar los resultados y la satisfaccion
de nuestros pacientes con los PREMS.

La informacion debe ser transparente. Gobernanza y transparencia.

Que en el Ministerio exista algun comité dedicado a la valoracion o a la evaluacidn de los resultados y establecer
unos criterios estandar para poder hacer esa evaluacidon y que eso sea transversal para todas las comunidades. Para
ello hay que crear un grupo multidisciplinar con todos los agentes sanitarios.

El desarrollo de estas terapias tiene que ir asociado con el apoyo a la investigacion.
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Grupo de trabajo 5: Financiacion Estrategia y viabilidad

En el impacto econdmico no se tiene en cuenta el beneficio social para los pacientes/ familiares.

Las medidas para disminuir los costes post administracion del CAR van a ser mediante la atencion a domicilio del
paciente y la prevencion de las complicaciones frecuentes con el uso precoz de dos medicamentos; el tocilizumab y
el anakinra.

Es necesario hacer reevaluaciones sistematicas del impacto presupuestario en el tiempo.

Consideracion del impacto econdmico de las terapias avanzadas con nuevas metodologias, no solamente coste
efectividad, sino también; el retorno social de la inversion o multicriterio, siendo importante en un contexto de
impacto presupuestario plurianual.

Valorar el modelo hibrido que combina el pago por resultados con la innovacidn a nivel financiero.

Oportunidad de desarrollar la medicina académica para hacer sostenible el sistema.

La terapia CAR es un ejemplo de lo que tiene que ser una unidad funcional asistencial multidisciplinar.

Tras la ampliacion del nimero de centros en el que se ha tenido en cuenta el aspecto geografico, se cree que el
acceso sera mas equilibrado ya que antes podria haber alguna dificultad en aquellas comunidades auténomas que
no tenian centros autorizados. También ha mejorado el acceso por la parte del conocimiento médico sobre los CAR,
lo que facilitara que mas pacientes puedan acceder a las terapias.

Equidad en acceso. Que haya ayudas financieras a desplazados de las comunidades autdnomas mejorando el
aspecto sociosanitario.

Importancia de la colaboracidn publico-privada.




Conclusiones =

-La medicina personalizada cada vez mas innovadora exige un Plan Nacional de Medicina de
Precision en el que participen perfiles profesionales multidisciplinares y pacientes que
establezcan criterios para |la toma de decisiones y evalien los resultados.

-Las terapias CAR suponen un cambio disruptivo para el Sistema sanitario que se ha analizado

desde los diferentes Retos analizados con el fin de darle rapidez en su viabilidad y beneficio para
los pacientes.
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