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1. INTRODUCCION

Tal como se especifica en el Plan de abordaje de las terapias avanzadas en el SNS de
medicamentos CAR?, aprobado por el Consejo Interterritorial del SNS el 15 de
noviembre de 2018, se creard un grupo de expertos para la definicion de criterios para
la designacion de centros. El objetivo del grupo seré proponer al grupo de trabajo
institucional los criterios de seleccién técnicos que deben cumplir los centros que sean
designados para la utilizacion de los medicamentos CAR-T atendiendo tanto a la
seguridad clinica como a la vision estratégica de la traslacion de la investigacion
independiente a la préactica clinica.

El 1 de octubre de 2019 se celebré unareunion del grupo de expertos para la definicion
de criterios para la designacién de centros con el siguiente punto en el orden del dia
“Revision de los criterios y estandares para la designacion de centros para la
administracién de las CAR-T”. Las propuestas fueron validadas porel Grupo de Trabajo
Institucional. EI 2 de junio de 2021 se reuni6 el grupo de designacion de centros
acordando los mismos criterios ya validados en 2019. Estos criterios fueron validados
por el Grupo de Trabajo Institucional el 2 de noviembre de 2021 y aprobados por el

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 2 de diciembre de 2021.

Se ha elaborado un autocuestionario que recoge los criterios y estandares elaborados
por el grupo de trabajo.

En este manual se incluyen las instrucciones sobre como cumplimentar los datos que
deben rellenar los centros. Estos datos estan ajustados a los criterios consensuados
por el grupo de expertos para la definicion de criterios para la designacién de centros.
Cada CCAA cumplimentara los datos correspondientes a sus hospitales para
determinar si cumple con los estandares definidos. Es necesario disponer de los datos
de actividad de los distintos centros a nivel nacional dado que los percentiles se
obtendran en base a estos datos.

2. DATOS SOLICITADOS A LOS CENTROS

2.1. Criterios y estandares paraladesignacion de centros

L Plan de abordaje de las terapias avanzadasen el sistema nacional de salud: medicamentos CAR. Aprobado por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacionalde Salud el 15 de noviembre de 2018.
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Para el Linfoma B difuso de célula grande (LBDCG), el linfoma de células de manto
(LCM) y el mieloma mdltiple (MM) se han establecido 8 criterios, 1 de ellos con 2
subcriterios, 4 de obligado cumplimiento y 5 recomendados (tabla 1). Para la leucemia
linfoblastica aguda (LLA) se han establecido 9 criterios, 1 de ellos con 2 subcriterios, 4
de obligado cumplimiento y 6 recomendados (tabla 2). Existe una puntuacién global
para cada uno de los niveles de importancia y una puntuacion maxima para cada uno
de los criterios contenidos en cada nivel, tabla 1 para LBDCG, LCM y MM vy tabla 2
para LLA.

Se ha acordado:

e Un estandar minimo (50%), es decir, cumple con el minimo del criterio
enunciado

e Un estandar medio (70%) cumple con el medio del criterio enunciado

e Un estandar 6ptimo (100%) cumple con el 6ptimo del criterio enunciado

En el Anexo | estan incluidos criterios y estandares de los criterios parala designacion

de centros de LBDCG, LCMy MM

En el anexo Il estan incluidos criterios y estandares de los criterios para la designacion

de centros de Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA)

A continuacioén, se expone un ejemplo para facilitar y homogeneizar la cumplimentacion.

2.2 Ejemploscriteriosy estandares parala designacion de centros con LBDCG,
LCMy MM.
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' Tabla 1. Criterios y estandarepara la designacion de centros con LBDCG, LCMy MM
OBLIGADO / NIVEL DE PUNTUACION PUNTUACION
SRE SEEGNIERIOS RECOMENDACION  IMPORTANCIA GLOBAL POR CRITERIO
Disponer de una unidad
mult|d|30|pllnar formda por los roles OBLIGADO 153225
profesionales que intervienen en el
proceso
Actividad  total de trasplantes
alogénicos de progenitores
Lo . hematopoyéticos complejos
0 Sy, ol | o o erparetadoe sangre| %140
meno de | y b "te 'og de cordén umbilical, haploidénticos)
nos uno 0S Subcriterios en los Ultimos 3 afios *
Disponer de experiencia clinica con
medicamentos CAR-T ** OBLIGADO 15,3225
Disponer de la acreditacion JACIE-
CAT-ONT RECOMENDADO 15,3225
Disponer de un comité clinico-
patc_)lpglco, mult|d|SC|pI|na_r, para la OBLIGADO 9.1935 9.1935
revision de candidatos a
medicamentos CAR-T
Actividad total de aféresis * de
progenitores hematopoyéticos en los RECOMENDADO 6,129
ultimos 3 afios***
Actividad total de procesamiento
cglular complejo *** en los dltimos 3 RECOMEN DADO 6,129
afios (del centro o del banco de 24516
progenitores de referencia) ’
Disponer de wun certificado de
cumplimento de las normas de RECOMENDADO 6,129
correcta fabricacion de la AEMPS
Disponer de experiencia preclinica con
células inmunoefectoras RECOMENDADO 6,129
BONUS S| EL CENTRO CUMPLE TODOS LOS CRITERIOS 5 5
TOTAL 100,000 100,000

* Analizar por separado actividad en adultosy pediatricos.

** Experiencia tratando pacientescon CAR-T, tanto en el marco de ensayo clinico comoa nivel asistencial con tratamientosacadémicoso industriales

*** Registro documental de aféresisque incluyan linfoaféresis, fotoaféaresisy de célulasprogenitorasmononucleares. S6lo contabilizanlassolicitadaspor cento
evaluado

*x*x% Seleccion celular, de linfocitos especificos, mesenquimales
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Por ejemplo, para el criterio de “disponer de una unidad multidisciplinar (UMD)
formada por los roles profesionales que intervienen en el proceso”, los

estandares minimo, medio y 6ptimo son:

ESTANDAR
CRITERIOS MINIMO MEDIO OPTIMO

50% 70% 100%

Disponer de una unidad multidisciplinar formada por los roles profesionales que intervienen en el proceso
1.- Existencia de una unidad
multidisciplinar de TPH o terapia CART
para los ensay os clinicos o unidad de
terapias avanzadas que incluyaen su
organigrama funcional los principales
especialistas de CAR-T.; 2.-En el
momento de solicitar la acreditacion,
presentar el acuerdo firmado entre la
Gerencia y, almenos, los Servicios de

Cumplimiento de lo anterior y
ademas: 1. Que la unidad
multidisciplinar sea especifica

- - de CAR-T; 2. Que disponga de
CONSENSO Hematologia, Farmacia, UC| (adultos y. procedimientos normalizados

Cumplimiento de lo anterior y
ademas: 1. Que existaun
seguimiento de los indicadores
definidos. 2. Que acredite reuniones
periédicas, tanto formativas como
operativas mediante actas (>10).

pediatria), Hemato-oncologia pediatrica

Neurologia, Immunologia, Farmacologia
clinica (o en su defectos profesional

sanitario que realice funciones de

farmacovigilancia) por el que se crea la

nuev a unidad multidisciplinar especifica
con un responsable del programa de

terapia celular CART en todo el proceso

desde el ingreso hasta el seguimiento al

alta.

Para conocer que puntuacién obtiene el centro en base a los estandares hay que

de trabajo (PNT) definidos y
consensuados; 3. Que acredite
reuniones periodicas mediante

actas (minimo 5-6).

cumplimentar los datos correspondientes a UMD:

CALIFICACION CRITERIO DESCRIPCION | ORGANIGRAMA | ESPECIALIDADES INCLUIDAS [ DOCUMENTOS. TEXTO EXPLICATVO

Disponer de una unidad
multidisciplinar (UMD) formada
por los roles profesionales que
intervienen en el proceso

OBLIGADO

Existe una UMD de TPH o terapia
CART para los ensayos clinicos o
unidad de terapias avanzadas que
incluya en su erganigrama
funcional los principales
especialistas de CAR-T

Existe acuerdo firmado entre la
Gerencia y, al menos, los Senicios
de Hematologia, Farmacia, UCI
(adultos y pediatria),Hemato-
oncologia pediatrica, Meurologia,

MINIMO Immunalogia, Farmacologla
clinica (o en su defectos
profesional sanitario que realice
funciones de farmacovigilancia)
por el que se crea la nueva UMD
especifica con un responsable del
programa de terapia celular CART
en todo el proceso desde el
ingreso hasta el seguimiento al
alta

¢Existe coordinador responsable

?
de la UMD? NO APLICA NO APLICA

Parael criteriominimo deben cumplirselostrescriteriosincluidos en el apartado.

Como se observa en la tabla 3, debemos ir rellenado la columna de descripcion,
organigrama, especialidades incluidas y documentos y texto explicativo. Si nos
ponemos encima de cada casilla, aparece un mensaje de lo que debe cumplimentarse

y en alguna casilla un desplegable.
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Si vamos al primer requisito y pinchamos en la columna de descripcién aparece el

desplegable y cabe elegir una opcioén de la lista desplegable:

CALIFICACION CRITERIO DESCRIPCION |
Disponer de una unidad
multidisciplinar (UMD} formada
OBLIGADO por los roles profesionales que
intervienen en el proceso 7
Existe una UMD de TPH o terapia PInChamOS ﬂeCha de
CART para los ensayos clinicos o desplegable Yy a aparecen
unidad de terapias avanzadas que R 5
incluya en su organigrama tres OpCIOneS.
funcional los principales UMD TPH
especialistas de CAR-T. hi =
Existe acuerdo firmado entre 1a FE— UMD teraplas avanzadas
Gerenciay, al menos, los Senvicios EOILDRCHI
de Hematologia, Farmacia, UCI dela lista UMD CART para ECAs
(adultos y pediatria), Hemato- desplegable
oncologia pedidtrica, Neurologia,
MINIMO Immunologia, Farmacologia \\
clinica (o en su defectos CRITERIO \ DESCRIPCION |

Disponer de una unidad
multidisciplinar (UMD) formada
por los roles profesionales que
intervienen en el proceso
Existe una UMD de TPH o terapia X

CART para los ensayos clinicos o
unidad de terapias avanzadas que
incluya en su organigrama
funcional los principales
especialistas de CAR-T.
Existe acuerdo firmado entre
Gerenciay, al menos, los Seni

A Uamatnalanaia Carmania 11

MO TRH
UMD terapias avanzadas

UMOCART para ECAs

w

Si elegimos UMD CAR-T para ECAs, todos los apartados de organigrama,
especialidades incluidas, documentacion se referiran especificamente a esta unidad.
Es decir, si un centro cumple tener una UMD especifica de CAR-T no es necesario
documentar los requisitos parala UMD TPH dado que la UMD CART para ECAs es un

nivel superior.

Por otra parte, en la columna de organigrama el desplegable indica “si/no”. Si vamos a
la columna de especialidades incluidas, nos indica que debemos escribir en el recuadro
todas las especialidades incluidas en la UMD, que como minimo deben ser:
Hematologia, Farmacia, UCI (adultos y pediatria), Hemato-oncologia pediatrica,
Neurologia, Inmunologia, Farmacologia clinica (o en su defecto profesional sanitario

gue realice funciones de farmacovigilancia).

CRITERIO DESCRIPCION | ORGANIGRAMA | ESPECIALIDADES INCLUIDAS |
Disponer de una unidad
multidisciplinar (UMD) formada
por los roles profesionales que
intervienen en el proceso
Existe una UMD de TPH o terapia
CART para los ensayos clinicos o
unidad de terapias avanzadas que
incluya en su organigrama
funcional los principales
especialistas de CAR-T.
Existe acuerdo firmado entre la
Gerenciay, al menos, los Senvicios
de Hematologia, Farmacia, UCI
(adultos y pediatria) Hemato-
oncologia pedidtrica, Meurologia,

Indicar todas las
especialidades
incluidas en la
UMD
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Si pinchamos en el recuadro correspondiente de DOCUMENTOS. TEXTO
EXPLICATIVO aparece

Indicar documento= | D€DEMOs indicar los documentos disponibles sobre el funcionamiento
disponibles y . . .,
carpacteristic:asclelc: de esta UMD, documento acreditativo de formacién, acta de

mismos

reuniones, etc.

Para cumplir el estandar minimo debemos, tal como ya mencionamos, cumplir los tres

apartados del minimo, por lo que debemos seguir cumplimentando los datos.

Existe acuerdo firmado entre |a
Gerenciay, al menos, los Servicios
de Hematologia, Farmacia, UCI

(adultos y pediatria), Hemato- .
oncologia pedidtrica, Neurologia, Al mehar Ia ﬂeCha del
Immunalogia, Farmacalogia desplegable aparece la opcion
clinica (o en su defectos . . .
profesional sanitario que realice SI/nO. Eleglremos una. SI
funciones de farmacovigilancia) e|egimos NO. no habremOS
por el que se creala nueva UMD ! 20
especifica con un responsable del alcanzado del minimo de este
programa de terapia celular CART Criterio
en todo el proceso desde el
ingreso hasta el seguimiento al

alta bt

¢Existe coordinador responsable Elegir opcién
de la UMD? de la lista

&5e cumplen los criterios desplegable ™
minimns? T

Si elegimos “SI’ continuaremos con las demas columnas, es decir con “organigrama’
con opcion de SI/NO y con “especialidades incluidas” que como minimo deben estar
incluidas las especificadas en el enunciado. En Documentos se debera incluir el texto
explicativo y como minimo, por ejemplo, debera documentarse el acuerdo firmado con

la gerenciay la fecha del mismo.

El siguiente requisito es: “¢ Existe coordinador responsable de la | Indicar documentos

" L, - ; disponibles y caracteristicas
UMD?”, en descripcion se indicara SI/NO. Los campos | de los mismos. Mombre,
especialidad y fecha del
nombramiento del
“documentos” debemos incluir, en este caso especialidad del { ceordinader

organigrama y especialidades incluidas no aplican. En el apartado

coordinador y la fecha del nombramiento.

Si no cumplimos los tres criterios explicados no podemos pasar al estdndar medio ya
gue para alcanzarlo debemos cumplir todo lo anterior y los requisitos adicionales que

se especificar en este apartado (Anexo ).
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Si s6lo alcanzamos el estandar minimo en la autoevaluacion solo podemos marcar

7,66125, ya que el criterio de UMD tiene una puntuacién de 15,3225 (tabla 1), y el

minimo supone el 50% de la puntuacién.

A B (5 (u]
Disponer de una unidad multidisciplinar (UMD) formada por los roles profesionales que intervienen en el proceso
T.66125 | 10.72575 | 15.3225 (1]
Existencia de una UMD de TPH o terapia CAR-T para los ensayos clinicos o unidad de terapias avanzadas
MINIMO Crganigrama funcional que incluya los principales especialistas de CAR-T cells

Acuerdo firmado entre Gerencia y al menos los servicios implicados en todo el proceso desde ingreso hasta seguimiento al atta
Coordinador responsable de la UMD
Cumplimiento de lo anterior

UMD especifica de CAR-T

Que disponga de procedimientos normalizados de trabajo (PNT) definides y consensuades
Que acredite reuniones periodicas mediante actas (minime 5-6)

X Cumplimiento de lo anterior

OPTIMO Que exista un seguimiento de los indicadores definidos

CQue acredite reuniones periodicas, tanto formativas como operativas mediante actas (=10}).

MEDIO

Por otra parte, otro criterio obligatorio es “actividad total de trasplantes alogénicos
de progenitores hematopoyéticos complejos (donantes no emparentados,
sangre de cordén umbilical, haploidénticos) en los ultimos tres afios (2018-
2020)”. Se debe analizar por separado la actividad en adultos y en nifios. La puntuacion
de este criterio se otorga por la situacion en relacion a la actividad nacional. Si por
ejemplo segun la actividad nacional, nos encontramos en el percentil >50 a 75,
tendremos una puntuacion de 10,72575, ya que la puntuacion total en el punto es de
15,3225, y alcanzamos el estandar medio (70%).

A B C u]

7.66125 | 10.72575 | 15.3225 o

Actividad 2018; Adultos Nifios. Actividad 201%: Aduttos Niios | Actividad 2020: Adultos Nifios.

MINIMO Al menos el percentil 50 O,

MEDID __|Percenti =50 75 0x) e 107257s| g

OPTIMO__|> Percentil 75 (300

En el criteriode “disponer de experienciapreclinicacon células inmunoefectoras”,
en funcién del estandar debemos documentar si se dispone de proyectos de
investigacion, si se han enviado comunicaciones a congresos (n°, identificacion del
congreso, titulo de la comunicacién), o publicaciones en revistas (numero, cita de la
publicacién).

Por ejemplo, si en este caso solo cumplimos el minimo: “Disponer de al menos un
proyecto de investigacion financiado mediante concurrencia competitiva sobre terapia
avanzada”, la puntuacion sera de 3,0645, ya que la puntuacién de este criterio es de
6,129 y nos corresponderia el 25%.

Iremos rellenado todos los criterios y si, por ejemplo, en todos cumplimos el estandar
minimo, la puntuacion que aparecera en el autocuestionario sera de 36, 774.

SUBTOTAL 36,774 0 0
TOTAL (A+B+C)
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Tabla 2. CRITERIOS PARA LA DESIGNACION DE CENTROS DE LLA

2.3. Ejemplos criteriosy estandares paraladesignacion de centros con LLA

OBLIGADO / NIVEL DE PUNTUACION PUNTUACION POR
CRITERIOS SUBCRITERIOS RECOMENDACION IMPORTANCIA GLOBAL CRITERIO
Disponer de una unidad multidisciplinar
formada por los roles profesionales que OBLIGADO ALTA 14,25
intervienen en el proceso
Actividad total de trasplantes alogénicos
de progenitores
L o - hematopoyéticos complejos (donantes
tlfi);g?irc')er:):'a/ocL"r)"cgbﬁjeartrgrsigﬁli’eﬁgf”?lo no emparentados, sangre de cordon OBLIGADO 57 14,25
y/ob), oblig u umbilical, haploidénticos) en los dltimos 3
de los subcriterios afios *
Disponer de experiencia clinica con
medicamentos CAR-T ** OBLIGADO 14,25
g;goner de la acreditacion JACIE-CAT- RECOMENDADO 14,25
Disponer de un comité clinico-patoldgico,
multidisciplinar, para la revision de OBLIGADO 9,5
candidatos a medicamentos CAR-T 19
Disponer de ]a_acr(_adltac_lon como CSUR RECOMENDADO 95
de TPH alogénico infantil
Actividad total de aféresis* de
progenitores hematopoyéticos en los RECOMENDADO 4,75
Ultimos 3 afios***
Actividad total de procesamiento celular
complejo **** en los Ultimos 3_anos (del RECOMENDADO 475
centro o del banco de progenitores de 19
referencia)
Disponer de un certificado de
cumplimiento de las normas de correcta RECOMENDADO 4,75
fabricacion de la AEMPS
Disponer de experiencia preclinica con
células inmunoefectoras RECOMENDADO 475
BONUS S| EL CENTRO CUMPLE TODOS LOS CRITERIOS 5 5
TOTAL 100 100

* Analizar por separado actividad en adultosy pediatricos.
** Experiencia tratando pacientescon CAR-T, tanto en el marco de ensayo clinico comoa nivel asistencial con tratamientosacadémicoso industriales

*** Registro documental de aféresisque incluyan linfoaféresis, fotoaféaresisy de célulasprogenitorasmononucleares. S6l o contabilizan lassolicitadaspor centro evaluado

**+* Seleccion celular, de linfocitosespecificos, mesenquimales

10
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La LLAtiene los mismos criterios que el LBDCG y un criterio mas que es “disponer de
la acreditacion como CSUR de TPH alogénico infantil”. En este criterio sélo hay
estandar medio y 6ptimo.

Disponer de la acreditacion comoe CSUR de TPH alogénico infantil

Acreditacion CSUR y »15 casos
CSUR tratados/afio, en los dltimos
3 afins.

Acreditacidn CSUR'y 10 casos CSUR tratados/afio, en los

CONSENSO ] .
(timos 3 afios

Los datos que deben cumplimentarse son: si se dispone de acreditacion CSUR se
indicara la fecha de acreditacién y el niumero de casos tratados por afio (Gltimos tres
afos). Si suponemos que alcanza el estandar medio tendremos 6,65 puntos, ya que la
puntuacion global de este criterio es 9,5, y cumplimos el estandar medio (70%).

11
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Anexo |. CRITERIOS Y ESTANDARES DE LOS CRITERIOS PARA LA DESIGNACION DE CENTROS DE LBDCG, LCM Y MM

CRITERIOS

Disponer de una unidad mu

MiNIMO

1.- Exencia de una unidad muttidisciplinar de TPH o terapia CART
para los ensavos clinicos o unidad de terapias avanzadas que
incluya en =u organigrama funcional los principales especialistas
de CAR-T.; 2.-En el momento de solicitar la acreditacion, presentar
el acuerdo firmado entre la Gerencia v, al menos. los Servicios de
Hematologia, Farmacia, UCI (adultos v pediatria), Hemato-oncologia |
pediatrica, Neurologia, Immunologia, Farmacologia clinica (o en su
defectos profesional sanitario gue realice funciones de
farmacovigilancial por &l gue =& crea la nueva unidad
multidisciplinar especifica con un responsable del programa de
terapia celular CART en todo el proceso desde el ingreso hasta el

ESTANDAR
MEDNC
T
enen en el proceso

Cumplimiento de lo anterior v ademas: 1. Que la
unidad mufltidisciplinar sea especifica de CAR-
T; 2. Que disponga de procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) definidos v
consensuados, 3. Que acredite reuniones
periodicas mediante actas (minimo 5-6).

Experiencia clinica demostrada, criterio binario a) y'o b), obligatorio el cumplimiento de al menos uno de los subcriterios:

OPTIMO
100%

Cumplimiento de lo anterior ¥y ademas: 1. Que
exista un seguimiento de los indicadores
definidos. 2. Que acredite reuniones
pericdicas, tanto formativas como operativas
mediante actas (=10}.

a) Actividad total de trasplantes alogeénicos de progenitores hematopoyéticos complejos (donantes no emparentados, sangre de cordon umbilical, haploidenticos) en los

daltimos 3 anos*

CONSENSO |

Al menos el percentil 50. [

Percentil =50 a ¥5.

=Percentil 75.

b} Disponer de experiencia clinica con medicamentos CAR-T™

Al menos el percentil S0.

Percentil = 50 a 75.

=Percentil 5.

Disponer de la acreditacion JACIE-CAT-ONT

Acreditacion de aféresis y procesamiento.
Solicitud de acreditacion de trasplante
alogénico con check list documentado v
enviado.

Acreditacion para trasplante alogénico o en
proceso de reacreditacion con vigencia de
acreditacion previa vencida con fecha de
mencs de un afio

Disponer de un comité clini

o-patologico, multidisciplinar, para la revision de candidatos

Disponer de comité de TPH o tumores o asimilable (representacion
hematdlogos, v en éste los especialistas implicados en el
seguimiente de la eficacia v seguridad del medicamento v del
paciente)

a medicamentos CAR-T
Cumplimiento de lo anterior y ademas: 1. Que el
Comité sea especifico de terapia avanzada. 2.
Que acredite reuniones periodicas v actividad
de casos (minimo entre el percentil 50-75%:)
mediante actas que reflejen a su vez su
coordinacion con la UMD,

Disponer de un certificado de cumplimiento de las normas de correcta fabricacion de la AEMPS

COMNSENSO

Disponer de una certificacion GMP para la
fabricacion de medicamentos de terapia
avanzada &n el centro solicitante.

Actividad total de aféresis™* de progenitores hematopoyéticos en los altimos 3 afos (2018-2020)*

COMNSENSO

Al menos el percentil 0.

Percentil =50 a ¥5.

Cumplimiento de lo anterior ¥y ademas: 1. Que

el Comité sea especifico de terapia CAR-T. 2.

Que acredite reuniones periedicas v actividad
de casos (superior al percentil 75%)

Dizponer de una certificacion GMP para la
fabricacion de medicamentos de terapia
celular especifica: CAR. _en el centro

=Percentil 75.

Actividad total de procesamiento celular complejo™ en los ultimos 3 afos (del centro o del banco de progenitores de referencia) (2018-2020)*

CONSENSO Al menos el percentil S0. Percentil =50 a 75.

Disponer de experiencia pr

COMNSENSO

linica con células inmunoefectoras

Disponer de al menos un proyecto de investigacion financiado
mediante concurrencia competitiva sobre terapia avanzada

1. Disponer de =21 proyecto de investigacion

sobre células inmunoefectoras . 2. Disponer de

comunicacionss a congresos

=Percentil 5.

1. Disponer de =1 proyecto de investigacion
=sobre CAR. 2. Disponer de publicaciones en
revistas indexadas nacionales o
internacicnales o patentes.

* Analizar por separado actividad en aduttos v peditricos.

= Experiencia tratando pacientes con CAR-T, tanto en el marco de ensayo clinico como a nivel asistencial con tratamientos académicos o industriale:

==+ Registro documental de aféresis gque incluyan linfoaféresis, fotoaféaresis v de células progenitoras hematopoyéticas. Solo contabilizan las solicitadas por centro evaluado
==*=Seleccion celular, de linfocitos especificos, mesenguimales
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Anexo ll. CRITERIOS Y ESTANDARES DE LOS CRITERIOS PARA LA DESIGNACION DE CENTROS DE LLA

CRITERIODS

Disponer de una unidad multidiscip

MiMNIRAO
Sz

ESTANDAR
MEDID
T

COrRSERSO

1.- Existencia de una unidad multidisciplinar de TRPH o terapi
CART para los ensayos clinicos o unidad de terapias
avanzadas que incluya en s organigrama funcional o=

principales especialistas de CTAR-T; 2.-En el momento de

la Gerencia y almenos, oz Seryicios de Hematalogia,

[oen sudefectos profesional Sanitario que realics

unidad multidisciplinar especifica con un responsabls de|

linmar formada por los roles profesionales gque inte

salizitar la acreditacidn, presentar el acuerdo firmado entre

% Pderclogia, § looia E P

ja] por el que =& creala nuewa

ruvienen en el proceso
a

Cumplimienta de lo anterior y ademas: 1. Que la unidad
multidisciplinar sea especifica de CAFR-T; 2. Que disponga de
procedimisntos normalizado=s de trrabajo (PRT] definidosy
consensuados; 3 Que acredite reuniones periodicas mediante
actas [Minime 5-5).

Cumplimiento de lo anterior y
ademas: 1. Que exista un
=eguimisento de lo= indicadore=s
definidos. 2. Que acredite
reuniones periodicas, tanto
formativas como operativas
mediante actas [=10]

programa de terapia celular CART en todo el proce=so
de=de =l ingreso hasta =l seguimi=nto al alta,

arico aj yfo b) . obligatorio el cumplimiento de al menos uno de los subcrite

COMSERNSDO | Ll menos el percentil S0,

Fercentil 50-75. |
bl Disponer de experiencia clinica con medicamentos CAR-T™

>Fercentil 75,

Sl menos el percentil 50. Percentil > 50 a 75. >FPercentil 75,

Acreditacidn para trasplante
alogénico o en proceso de
reacreditacidn con vigencia de
acreditacidn previa vencida con
fecha de menos de un afic

Acreditacidn de aféresis y procesamiento. Solicitud de
acreditacidn de trasplants alogénico con check list
documentado y enwviado.

COMSERSO

CSUR de TPH alogénico infan

Acreditacidn CSUR y > 15 casos
CSUR tratadosfano, en las
dltimos 3 afios.

Acreditacidn CSUR y » 10 casos CSUR tratadosdafio, en los
dltimeas 3 afios

Oon de candidatos a medicamentos CAR-T

Cumplimiento de lo anterior y

Cumplimienta de lo anterior y ademas: 1. Que el Comité sea - .
ademas: 1. Que el Comité =ea

Disponer de comité de TFH o tumores o asimilable o : : .
especifico de terapia avanzada. 2. Que acredite reuniones

[representacidn hematdlogos, y todos los especialistas

CORSERISO implicad | imiento de | i - idad del periodicas y actividad de casas [minimo entre el percentil 50- ESDEG'F:;D de te-_rapla CAIIZE-;’._ 2
plicados en el seguimiento de la eficacia y seguridad de 7E2£] mediante actas que reflejen a su vez su coordinacion con Sue acredite reuniones periodicas
medicamento y del paciente] la LIRADCT, y actividad de caso= [superior al
percentil F522]
ZORSEMRSO Sl menos el percentil S0 FPercentil »50 a 75,

> Percentil F5.

Disponer de un certificado de cu

plimiento de las normas de correcta Fabricacidon de la AEMPS

Disponer de una certificacian
EMF para la Fabricacian de
medicamentos de terapia celular
especifica: AR, en el centro
solicitante.

COMSEMSO Oisponer de una certificacicon GERF para la Fabricacidn de

medicamentos de terapia avanzada en =l centro solicitante.

Actividad total de aféresis""" de p

ogenitores hematopogéeticos en los altimos 3 anm

= (2018-20Z20)"

CORSERISO Al menos el percentil 0. Fercentil =50 a 75. >FPercentil 75.
Actividad total de procesamiento celular complejo™"" en los Galtimos 3 anos [del centro o del banco de progenitores de referencia) [(Z018-Z2020])"
CORSERSO

Al menos el percentil 0.
Disponer de experiencia preclinica con c&lulas inmunoefectoras

Fercentil > 50 a 76, > Percentil 75,

1. Oisponer de =1 proyecto de
inwestigacidn sobre CAR. 2.
Oisponer de publicaciones en
revistas indexadas nacionalss o
internacionales o patentes=s.

Oizponer de al menos un proyecto de inwvestigacion
financiado mediante concurrencia competitiva sobre terapia
avanzada

COMSERSO 1. Oisponer de =1 proyecto de inwestigacion sobre calulas

inmunoefectoras. 2. Oisponer de comunicaciones a congresos

= Analizar por separado actividad en adultos y pediatricos.
*" Experiencia tratando pacientes con CAR-T, tanto en el marco de ensaya clinico como a nivel asistencial con tratamientos académico=s o industriales

* Registro documental de aféresi=s que incluyan linfoaféresis, fotoaféaresis y de células progenitaras mononucleare=. Salo contabilizan las solicitadas por centro eualul
" Salaccidin celilar de linfaocibms ssnecificns messnmiimealaes




SECRETARIA DEESTADO DE SANIDAD
MINISTERIO

DIRECCION GENERAL DE CARTERA COMUN DE
DE SANIDAD SERVICIOS DEL SNS Y FARMACIA

ACCESO A DOCUMENTACION PARA OBTENCION DE DATOS

Memorias anuales de Trasplantes. Organizacion Nacional de Trasplantes. Disponible en: http://ww w.ont.es/infesp/Paginas/Memorias.aspx. Acceso: Julio 2021.

Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud. Disponible en:
http://w w w.mscbs.gob.es/profesionales/CentrosDeReferencia/Centros CSUR.htm Acceso: Julio 2021.
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