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Enfermedades poco prevalentes

Leucemia linfoblástica aguda infantil: 2,9 casos/ 100,000 
habitantes, el 20-15% recaen y de éstos, el 55-80% vuelven a recaer 
(candidatos a CART). Al final candidatos 2-3 /1,000,000. 

Linfoma difuso de células grandes B: 3,4 casos/ 100,000 habitantes, 
el 50% recaen y de éstos, el 50% vuelven a recaer (candidatos a 
CART). Al final candidatos 8/1,000,000
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Proceso de fabricación complejo
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Complejidad de los tratamientos

1. Designación de centros
• Unidad multidisciplinar

• Experiencia previa en transplantes alogénicos

• Disponer de acreditación JACIA_CAT_ONT

• Disponer de un comité clínico-patológicos, 
multidisciplinar para la revisión de candidatos

• ….
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1 ProblemáticaComplejidad de los tratamientos

1. Designación de centros

• Unidad multidisciplinar
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2. Cualificación por el proveedor

• Kick off del proyecto

• Auditoria externa de procesos

• Capacitación de profesionales
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Hematólogos

Farmacéuticos

Intensivistas

Neurólogos

Farmacólogos

Enfermeras

Inmunólogos

Patólogos

COMITÉ 
CAR-T



Abordaje Multidisciplinar



Complejidad de los tratamientos

Alto coste de los tratamientos



Alto coste de los tratamientos3

Contratos de Riesgo Compartido 
incluidos en la resolución de 

finanaciación
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¿Qué hemos 

aprendido?
Definir aquellos aspectos críticos del circuito 

de utilización de medicamentos de terapias 

avanzadas CAR-T con el fin de garantizar la 

calidad y la trazabilidad de todo el 

proceso

Experiencia de Terapias Avanzadas en el HGUGM
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SOLICITUD DEL CAR-T



LEUCAFÉRESIS



RECEPCIÓN Y 
ALMACENAMIENTO



LINFODEPLECIÓN



TRATAMIENTO DE SOPORTE



PRESCRIPCIÓN DEL CAR-T
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ADMINISTRACIÓN
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MANEJO DE TOXICIDAD
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MANEJO DE TOXICIDAD

Pacientes con algún efecto adverso

Efectos adversos / paciente

Pacientes con efectos adversos grado ≥ 3

Efectos adversos grado ≥ 3 / paciente

Tarjetas amarillas notificadas

Incidentes de seguridad
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INDICADORES DE SEGURIDAD



Conducción

No se pude conducir ni 
utilizar máquinas hasta 8 
semanas después de la 

administración

DonaciónVacunación

No se recomienda la 
vacunación con virus 

vivos hasta la 
recuperación 

inmunológica tras el 
tratamiento

EDUCACIÓN

Continuidad asistencial

Comunique a sus 
profesionales sanitarios 
que ha sido tratado con 

CAR-T

No debe donar 
sangre, ni 

órganos, ni tejidos 
o células para 

trasplante

Síntomas

Síntomas que puedan 
identificar efectos 

adversos graves (SLC, 
ICANS) durante las 

primeras 8 semanas



MEDICACIÓN  AL ALTA



CLÍNICOS

ADMINISTRATIVOS

PROCESO

EFECTIVIDAD

SEGUIMIENTO

NH
Procedencia
F. aprobación Ministerio
SIFCO

Código Ministerio
Código SERMAS
F. presentación Comité 
CART
Tipo CART

Fecha Nacimiento
Sexo
ECOG

Tratamiento previos
Trasplante previo
Indicación

F. prevista aféresis
F. real aféresis
F. real llegada

Quimioterapia puente
Linfodepleción
F. administración

Respuesta (100 días, 12, 18, 
24, 36 meses)
Exitus

Trasplante 
Quimioterapia





“Equidad en la selección de pacientes”

 Registro normalizado a nivel nacional

 Cumplimentación obligatoria y multidisciplinar

 Disponibilidad de protocolos fármaco-clínicos



“Registrar para medir; medir 
para evaluar y evaluar para mejorar”

CARÁCTERÍSTICAS BASALES

Criterios de selección de pacientes y de financiación

CRITERIOS DE INICIO

EFECTIVIDAD

SEGURIDAD

¿Qué se registra?

Sociodemográficas
Clínicas

Efectos adversos y sus consecuencias

Seguimiento a los 3 y 18 meses



VALTERMED Valor Terapéutico en la Práctica Clínica Real de los Medicamentos de Alto Impacto

 Conocer el valor real de nuevos medicamentos

 Establecer acuerdos innovadores en la financiación

 Posicionar y reposicionar medicamentos

 Facilitar la revisión de precio y financiación



 El mecanismo innovador de estos medicamentos y su limitada experiencia de uso hacen necesario 
monitorizar cuidadosamente aspectos como su seguridad y efectividad en condiciones de uso 
fuera de ensayo clínico en todas las etapas de utilización

 La clave del éxito de los programas CAR-T será la participación activa de profesionales de distintos 
servicios y perfiles

 Se están realizando esfuerzos por implantar los mecanismos de gestión clínica que permitirán 
garantizar un acceso adecuado y cohesionado a estas terapias en el Sistema Nacional de Salud

En resumen…




