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NOTA INFORMATIVA DEL 15 DE NOVIEMBRE DE 2019 DE LA DIRECCION
GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS RELATIVA A LOS
(TISAGENLECLEUCEL) Y  YESCARTA®
(AXICABTAGEN CILOLEUCEL) Y $U UTILIZACION EN LOS CENTROS
SANITARIOS PUBLICOS DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

MEDICAMENTOS  KYMRIAH®

En relacién con la inclusion en la presiacién farmacéutica del Sistema Nacional de

Salud (SNS) del medicamenic Kymriah® (fisagenlecleucs!) en enero de 2019 y del

medicamento Yescaria® (axicabtagen ciloleucel) en julic de 2019, para los que se

restringe su uso al tratamiento de pacientes con Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) y

Linfoma B difuso de célula grande (LRBDCG), de acuerdo a lo recogido en los informes

de posicionamiento terapéutico de ambos medicamentos y las condiciones de

financiacion establecidas en el SNS, se informa de lo siguiente:

A. MARCQ:

El Plan de abordaje de las terapias svanzadas en e Sistema Nacional de Salud:

medicamentos CAR, aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional

de Salud el 15 de Noviembre de 2018, establece como estructura para garantizar

Iz equidad en el acceso a los medicamentos CAR-T y la cohesion en la toma de

decisiones, el Grupo de experios en la utilizacién de medicamentos CAR. Una de

las funciones definidas para dicho grupo es valorar las solicitudes realizadas por

los/las especialistas del SNS cuyo informe favorable serd preceptivo para la

utilizacién del medicamento.

B. DOCUMENTACION OFICIAL:

e Red de centros des?gnadas para el uso de medicamentos CAR-T en el SNS.

e Procedimiento para la valoracién de solicitudes por el grupo de expertos del

SNS.

s Protocolos farmacoclinicos,
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¢ Protocolo clinico para el manejo de efectos adversos graves en pacientes

trétados con medicamentos que contienen células T CAR anti-CD19.

Los documentos se encuentran disponibles en la web del Ministerioc de Sanidad,

Consumo y Bienestar Social:
https://lwww.mscbs.aob.es/profesionales/farmacia/Terapias Avanzadas.htm

C. PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE VALORACION DE UN PACIENTE
DE LA COMUNITAT VALENCIANA:

En la Comunitat Valenciana, dado que existe un Subcomité de evaluacion de
medicamentos de alto impacto sanitario y/o econémico (SAISE) para Terapias
‘Hematolégicas v actualmente hay dos centros hospitalarios acreditados para la

administracion de estos medicamentos, el procedimiento a seguir sera el siguiente:

1) Si el centro solicitante no es un ceniro acreditade para el tratamiento con
terapias CAR-T, este deberda mandar un informe de valoracion del paciente
candidate 2 tratamienio a la unidad de especialistas CAR-T del hospital
acreditado de preferencia, segin procedimientos internos de cada hospital

acreditado.
En la Comunitat Valenciana los centros "acreditados son: Hospital Clinico
Universitario de Valencia en LBDCG y en LLA >18 afios y Hospita! Universitario

y Politécnico La Fe en LBDCG y en LLA >18 afios.

..os mails de contacto son:

o Para el Hospital Clinico: terapiasavanzadas_cart hev@ava.es

o Para el Hospital La Fe: ucart lafe@gva.es

Si el paciente es valorado positivamente por el centro acreditado, eéste
informara al centro solicitante para que inicie los tramites de solicitud de
valoracién por el grupe de expertos en la utilizacion de medicamentos CAR a
nivel SNS. |
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El centro solicitante, a través de la Gerencia y/o Direccion médica del centro,
debe remitir la solicitud de valoracion, el informe clinico normalizado y/o un
informe clinica completo del paciente a la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios, a través del correo paise dofarmacia@gva.es ylo
cart_ cv@gva es. '

La solicitud a cump%iménfar estd disponible en la web del Ministerio de

Sanidad, Consumo y Bienestar Social y en ila web de la_Conselleria de

Sanidad. (Anexo 1. Solicitud de valoracién por el grupo de experios en la

utilizacion de medicamentos CAR a nivel SNS).

En la solicitud se debe cumplimentar el nimero de identificacién del paciente
anonimizado da la siguiente forma: las siglas de centro (3), fecha de recepcion
(AAAAMMDD, 8 niimeros) y nlimero consecutivo en cada centro (2).

Ej. HCA2019012901

Es importante que en esta solicitud se especifique el centro acrecitado de
preferencia. Los centros acreditados estan disponibles en la web del Ministerio

- de Sanidad, Consumo v Bienestar Social,

3)

El formulario de informe clinico normalizado esta disponible en la pagina web
de la Conselleria de Sanitat (Anexo 2. v Anexo 3. Informe Clinico

Normalizado).

Las solicitudes gue no cumplan las condicionss de financiacion, tras cumplir lo
descritc anteriormente, deberdn adicionalmente acompafiarse de la

justificacion clinica y la evidencia cientifica que soporte su uso.

La Direccion General de Farmacia y Productes Sanitarios (DGFPS), remitiré
entoncas Ia documentacion recibida al SAISE de Terapias Hematoldgicas para

que realice una validacion de la documentacidn del casc.

En el casoc de que el centro origen y destino sea el mismo, la solicitud y el

informe se remitira directamente al SAISE de Terapias Hematoldgicas.
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Esta plataforma permite el registro de la informacion referente al tratamiento y

seguimientos de pacientes del SNS.

El médico responsable de cada paciente del hospital cualificado para tratamiento,
debera completar toda la informacién referente al paciente y al tratamiento que se

solicita en dicha plataforma.
Para acceder a VALTERMED, es necesario estar en poseslién de certificado digital
en vigor e instalado en el navegador y estar registrado previamente en la

aplicacién.

La direccion de acceso es la siguiente; hitps://valtermed.mscbs.es/

Valencia, 15 de noviembre de 2019
EL DIRECTOR GENERAL DE "‘w Hﬁw PRODUCTOS SANITARIOS

&,
97 pigy cp V\\*
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Fdo. José Manuel[Ventura Cerda
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Anexeo 1. SOLICITUD DE VALORACION POR EL GRUPO DE EXPERTOS
EN LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS CAR A NIVEL SNS
Fecha de solicitud: _ 7 Fechade envioporla CCAA: /.

Fecha de recepcion para valoracidn:
Datos del Centro

Nombre: ‘ Centro acreditado: 5 D NO j
Ciudad: ' : Provincia:

Datos del Medicamento

Nombre del principio aclivo:

Datos del Paciente

- Numero ideniificacion enonimizado:

Fecha de nacimiento: / / Sexa _ M TF

Se adjunta informe clinico actualizado (segun especificaciones anexo): 8i j NG D
Diagnéstico: LLA de células B refractaria/recalds D LBDCG en racalda o refractario L.,

LBPM fras dos o mas lineas de ratamiento sistemico D

Criterios de financiacién LLA de tisagenlecleucel

Cumple jos siguientes criterios de financiacién {marcar la situacidn que corresponda con el paciente):
Paciente con Leucemia linfoblastica aguda {LLA) de células B refractaria, en recaida post trasplante o
en segunda o posterior recaida en pacientes pediatricos v adulfos idvenes de hasta 25 afios de edad
con buen estado funcional y gue no dispongan de ofras alternativas farmacolégicas adecuadas que:
] Ha sufrido af menos dos recajdas

M 0O que no fuera candidatos a aloTPH

[] O gue habiéndose sometido a aloTPH hubiera recaido. En este caso, infusidn con fisagenlecieucel >6
meses desde gloTRH. .

10 que fuera refractario, definido como paciente que no hublera alcanzade RC tras &l segundo ciclo de
quimicterapia estandar
{10 paciente con recaida que no alcanzo RC fras & primer cidlo de quimicterapia estandar
- Enlos pacientes Philadelfia+ el fratarniento tiene que haber fracasado a &l menos dos ITK (salvo que sean
pacientes con infolerancia o contraindicacion al uso de los mismos) {debe especificarse en informe clinico’

TR . Presenta Entc:leranciam Cantraindicacion

e 2018 thprobadn por ¢

Phging 1 de 11 : ‘
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Criterios de financiacidn LLA de tisagenlecleucel {cbntinuacién}

Cumple los sigulentes criterios de financiacidn (marcar la sifuacidn que corresponda con el paciente):
[ Las células tumorales expresan CD18

i No presenta recaida de enfermedad extramedular aislada

LN presenta sindromes asociados a fallos de médula osea {se excluye Sindrome de Down}

Clisin hepatitis B activa o latente

L sin hepatitis C acliva

L sinviH+

‘No presenta enfermedad injerto contra receptor activa.
{1 sin tratamiento previo con CAR-T
Se carece de evidencia en pacientes con estado funcional <530% segln Karnosky en mayores de 16 afios o
Lansky en menores de esa edad.
Ko iniciar en case de padecer linfomalleucenia de Burkitt u ofras neoplasias; si exists afactacién activa del
SNC por LLA definida como SNC-3; sl embarazo o en mujeres en edad f&rl] gue no estén utilizando métodos
anticonceptivos
Estado funclonal:

Criterios de financiacion LBDCG de tisagenlecleucelaxicabtagén ciloleucel

Cumple los siguientes criterios de financiacion (marcar la situacién que corresponda con &l paciente):

Linforna B difuso de célula grande (LBDCG) en recaida o refractario tras dos o més lineas de iratamiento
sistémico en pacientes adultos con buen estado fuac;fmat ¥y gue no dispongan de ofras alternativas
farmecolégicas adecuadas que;

Tisageniecleuce! Axicabtagén clicleuce!

[ Hubiera recaido fras f menos dos fineas de
quimicterapia {incluyendo rituximab y antracicling)
Q gue fueran refractanios tras al menos dos lineas de

D Zin respuesta a dos o més lineas de ratamianto
{haber recibide un anticusrpo monotional anti-CO20,
saive qus el tumor sea CD20 negalivo, v un régimen de

guimicterapia {incluyando rituximab vy antracicling) Quimioterapia con antracicinas)

e ademas
Y49 ; Ule que sean refractarios al trasplante autdloge
10 pien qua no hublera respondido al frasplante *
gutologo
[ 10 bien no fuera candidato al frasplante aufdloge

[ Jios pacientes con LF trensformade fieren que haber recibido QT previa para LF vy haber recibide 2 0 més lineas de
ferapia sistémica desde sl diagndstico de la transformacion y secasr o ser refracterio ala uttsma iinea de ferapia sistémica Yras
la fransformacién a LBDCG

g paciente fiene una reserva adecuada de méduia cs%
Tsin hepatilis B activa o latenie

1 an hepatitis C activa

7 om v

T sin vatamiento previo con CAR-T

No existe evidencia en pacientes > de 75 afios, con EF (ECOG) de 2 o superior ni en pacientes que han recaido fras un
rasplante alogenico de progenitores hematopoyéticos.

No iniclar con tisageniecleucel o axicabtagen ciloleuce! si linfoma primario del SNC; ransformacion de Ritcher; afectacidn
del SNC activa conocida por @ linfoma; padecer ofra neoplasia activa padecer enfermadad neurplogica aulsinmune activa;
arritmia cardiaca sin adecuado control cardiologico;; si embarazo o en mujerss en edad rill gue no estén uﬁhzamcie matodos
anticonceplivos

G de 2818 oronady pos
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Criterios de financiacién LBDCG de tisageniecleucel/axicabtagén ciloleucei
{continuacién)

No iniciar con Hsagenlecleucel si linfoma primario mediastinico, LBDCG cutdneo primaric, LBDCG EBV+,
linfoma de Burkift, haber padecido angina inestable o IM en los 6 meses previos a la infusién,

- HNo iniciar con axicabtagén ciloleucel haber padecida angina inestable o M en los 12 meses prevics a la
 infusion; historia de enfermedad autoinmune en los 2 afios previos; historfs de trombosis venosa profunda o
embolismo pulmonar en los 8 meses previos; st auteTPH en las 6 semanas previas a la infusiéen.

- ECOG Linforna primaric mediastinico Si nol
Transformacion de Richter SI L] NO [ Recaida tras aloTPH 8i 0 onotd
. Recaida precoz (<6 meses) tras aloTPH St L nold

Criterios de financiacién LBPM de axicabtagén ciloleuce!

Cumpile los siguientes criterios de financiacidn (marcar la situacion que corresponsa con el paciente):

| Linforna B primaric mediastinico de células grandes (LBPM) en recaida o refractario tras dos o mas
. lineas de tratamiento sistémico en pacientes adultos con buen estado funcional:

[ Sinrespuesta a dos o mas lineas de tratamiento thaber recitido un anticuerpo monoadonal anti-CD20, salvo
gue ¢ tumor sea CD20 negativo, ¥ un régimen de gquimicterapla con antraciclinas)

[ 0 que sean refractarios al rasplanie autdlogo .

] Los pacientes con LF fransformado tianen que haber recitido OT previa para LF v haber recibido 2 o mas lineas de
terapia sistémica desde f diagnéstico de |z transformacion ¥ recasr o ser refractario s la Glima ines de terapia
sistémica fras Ja ransformacion 3 LBDCG '

0 £} paciente tiene una reserva adecuaca de medula dsea
L sin hepatitis B activa o latente

1 sin hepatitis C activa

U sinvis+ v

U Sin ratamiento previo con CAR-T

No gxiste evidencia en pacientes » de 75 afios, con EF (ECOG) de 2%, nii en pacientes gue han recaido fras un
frasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos.

No iniciar si linfoma primarioc del SNC; afectacion del SNC activa conocida por el linfoma; fransformacion de
Ritcher; padecer olra neoplasia activa; padecer enfermedad neurclégica auloinmune active; arritmia cardiaca
sin adecuado cordrol cardicidgico; haber padecido angina inestable o IM en los 12 meses previos a la infusion;
historia de enfermedad autoinmune enlos 2 afios previos; historia de frombasis venosa profunda o embolismo
pulmonar en ios § meses previos; si embaraze © en mujeres en edad fertl que no estén uts izando métodes
anticonoeptivos

ECOG Transformacion de Richier 8 NO 0
RecaidatrasaloTPHSI L1 nol

Recaida precoz {6 meses] fras aloTPH S} L nold

*Sélo se inciuyemxi pacieries con ECOG 06 1

rIn de 28 (Aprobadn por ol
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Datos del médico prescriptor

¢ Nombre: Apeilidos:
- Servicio medico Cargo

Documentacion a adjuntar

Informe clinico {ratamientos anteriores utilizados v tratamientos alternatives, estado clinico
~ del paciente, fecha para realizar leucoaféresis, centro en el que se considera administrar)

La solicitud es de urgencia vital: SI _ NO _

Observaciones:

Centros acreditados de preferencia

Especificar las preferencias en base al listado de centros acreditados del Anexo 4

Datos del profesional sanitario gue tramita fa solicitud

Nombre: Apellidos:
Centror Cargo
- Correo electronico: Teléfono

Decision {a cumplimentar por la DG de Cartera Basica del SNS v Farmacia)

Fecha valoracién final: Favorable: [ ] No favorable; L]
Namero identificacion anonimizado paciente:
Motivos:

E paciente es candidalo a tratamiento
‘ [ ] Ensayc académico

O Ensayo comercial

L] Tratamiento industrial
Motivos:
© Centros acreditados:

Fecha de envio a CCAA: _ 7

de 2019 (Apropadu por @

Pigina & da 41
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ANEXO 2. INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LINFOMA B DIFUSO DE
CELULA GRANDE (LBDCG).

Soliciiud de valoracion CAR-T/ Informe clinico

INFORME {TLE«'ZEQ NORMALIZADO PARA LA VATLORACION DE SOLICITUDES DE
UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANAL

LINFOMA B DIFUSO DE CELULA GRANDE (LBDCG) EN RECAIDA O REFRACTARIO.

Codigo de fa selicitud: 20 e iine
1.- DATOS BASICOS

Fecha de nacingdento: - : . Pesay
Edad: Sexor LIM - L Talla:

Comarbilidades relevantes {angins inestable o infarto, snfermednd sutoirmumne ne comrolada, TVP o smbokismp pubonar, ey

2.- CARACTERIZACION DE LA EXFERMEDAD HEMATOLOGICA AL DIAGNOSTICO:

-Fechia de dingndstico:

~Diaggndstico histoldgico detallado (Biopsia, otros) de Ganglio:
=Morfologia:
sInmmmncfenotipo; CD19 [ ¢D20 [J op22 T €n3o [
=iendtica {31 1a havy

~Diagndstico histoldgico detaliado (Biopsia, otros) de Médula Osea’
=Morfologia: i
sInmmmofenstipo: €019 [ €D2o I ¢D22 7 ¢D3o [
=(endtica {3 la havy

- LBDCG mansforniada de Hofone folioular (LFTY: SI ] N0 [

-Estadinje con PET-TAC:

3.~ CARACTERIZACION DE LA ENFERMEDAD HEMATOLOGICAEN LA RECAIDA

~Fecha de titima recaida: W de recaidas:

~Dagnéstico histoldzico detallado {Biopsia. otros) de Gangho:
Morfologia;
<Imuunofenotipe: CD19 [0 ¢pze [J ¢o22 T ¢pw O
=Gendtica {51 fa havh :

~Diagndstico histolégico detailado (Biopsia, ofros) de Médula Osen:
=Morfologia:
=Inmunofenotipe: CD19 [ €D20 7] ¢D22 1 C¢D30 [
={tendtica {51 la havy

-Estadiaje con PET-TACT

Ohservaciones:
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Solicitud de valoracién CAR-T / Informe dlinico

4.- LINEAS DE TRATAMIENTO PREVIAS:

1* Linea (esguemal)

Radisterapia: 51 [ N0 [J
Fecha mucio:

Respuesta obtenida:

Fecha micion Fecha fine N ciclos:
Radivterapta: 51 [ w0 [

Fecha micio Fecha fin:

Respuesta ohienida: Dayracion respuesta (meses):

2" Linea (esquema):

Fecha mnicior Fecha fin: N ciclos
Radioterapier ST O N0 O

Fecha micion Fechs fin:

Respuesta obtenida: Duracion respuesta {meses):

3 Linea {esguema)

Fecha miciol Fecha fin: N ciclos:

Fecha fin:

Daracidm respuesta (meses);

4* Linea {esguema):
Fecha micie:

Radieterapta: 51 [ N0 O
Fecha micio:

Hespuesta oblenida

Fecha fin: N eiclos:

Fecha fin:

Draracidn respuesta {mesesh:

Radieterapia sélo: 81 [ 0 [0

Fecha micio:

Respuesta obtenida;

Fechs fin: N® gesiones:

Duracion respuesta (mesesy

TPH: 1[0 No [
Tipo:

Candidate 2 aute-TPH: 8T [J Fecha

Respuesta obienida:

NO [ Sino, especificar motivo:

Duracion respuesta (mesesy

[
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Solicitud de valoracidén CAR-T/ Informe clinico

Otras ¥neas: ST [0 NO [ Bspecificar

3.- VALORES ANALITICOS:

Fecha:

- Bitrrubina {me/dl);

- GOT (Ui

- GPT (Ul

- Creatining {meg/dly:

- Filtrado glomerular {udiomn):
- Lencocitos (x10%y

- Linfocitos TCD3 (mm’y;

- 1eG (meddly:

- LDH U

- B2 mcroglobuling {mgy

Observaciones:

6.- SEROLOGIA Y CARGA VIRAL:

VIH: Serologia negativa: - 51 N0 [, Cmea viral mdesectabler &1 [ ]
VHC: Serologia negativa: 81 [ N0 [0, Carga viral indetectable: $I [0 mNO O
VHB: Serologia negativa: 81 [J N0 [0, Carga viral indetectable; 81 T o
HBs Ag: negativo [_] positivo [

HBs Ac: pegative 11 positivo [

HEc Ac: negativo [ positive [

Para VHB y/o VHC con serologia positiva {marcar con mna X si procede. el que corresponda al paciente):

7 Paciente con HbsAg negativo, HBeAc positivo (DNA VHB negativo). antiHBs positivo {es decis, paciente
con Hepatitis B pasada v sin esgo de contagio por DNA VHB snegativol,

[ Paciente HisAg negative, HBcAc positivo (DNA VHB negativoe), antiFIBs negativo (en este caso o mas
probable es que se tfrate de un paciente con hepatitis B pasada que ha perdide el antiHBs por la quinnoterapia,
Tampoco contagiaria si el DNA VHB es negativo),

[ Paciente HbsAg negative, HBcAc negativo, aniHBs positivo (5 decir. este es un paciente que ha sido
vacunado). :

] Paciente con anticuerpos frente a VHC pero RNA negativo (es decir. con antecedantes de hepatitis C pero
gue se ba negativizado el vims por tratandento antiviral)

Observaciones:

(553
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7 SITUACION CLINICAACTUAL:

ECOG: [ o} 1 O izl omavora 2 Fecha:
HCT-CT score:
IPL:

TAC Tordco-abdominal-pélvico con presencia de enfermedad: ST [ NO [ Norealizado [}

Fecha tiitimo TAC:

PET/TC con presencia de enfermedad: ST [ N0 [ Mo realizade [

Fecha ninmo PET

Presenta afectacion dél SNCactiva: S 1 NO [, walorado mediante:
[ Esaudio del LCR con resultado normak 8 w0 O
Fecha de tlima puncién lambar:
[ITAC crameal normal: 87 TING [ o RM craneal normat 81 C1wN0 [0
Fecha vltimo TACGRM:

Presenta afectacion pulmonar: ST [0 N0 T . valorado mediants:
Saturacién de oxigeno 91 (por pulsioximetriay 81 N0 [
Espiromettin: ST [ NG [ No realizads [

Fecha tltuma espirometria:

El paciente presenta enfermedad injerto contra receptor (EICR) activa: 81 [ N0 [

El paciente recibe tratamiento inmnunosapresor; 81 [ No [

Nombre; Drosis

Presencia de otras peoplasias: WO [
§I [, sitvacion sctual:

Presenta nnn infeceion activa: ST [0 No [

Fl paciente presenta enfermedad neurolégica mumoinmnoe activar 8I 0 N0 O
(p. e Sindrome de Guillain-Barré, Esclerosiz Loteral dusiondfica)

-E1 paciente presenta enfermedad cardiaca active: - SI T N0 OO
{p.e. arvivaia cardigea sin adecnade connrol cardioldgice, anging inestable o infarto de miccardio en los 6 meses previos a fecha
probable ifusicn CAR-T) i : : ’

-Fraccitn eveccion VI=30%: &I [ No [ Fecha titime ecocandioprama;

El paciente presenta una reserva adecuada de médula ésear 81 [ NO T

{Tisagenieclencel: Definida comn newrefilos » 1000mm3, lnfocitos > 3003 v Hufacitos T CD3+ » [30/mm3, plagueras =
30.000%mm3 v hemaglobing > 8.0 g/dl).

{Axicabrogene: Definida vomo newwofilos » J000/mm3, Mufacites > 300/mm3 v plaguetas 2 30.006mma),
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VALENCIANA

Solicitud de valoracién CAR-T { Informe clinico

Embaraze:  SIO xo O Na O

{Confirmado mediante analitive en sangre’orina}

Lactancia; SO No O NaA O

Utiliza algin método andeanceptive . ST [ N0 O NA D

.- TRATAMIENTO PREVIO CAR-T:

El paciente ha recibido un ratamiento previo con CAR-T
NO O
st [, ratamiento recibido en ensavo Clinteo: NO {1 81 [T | especificar

S-STATUS ACTUALDE LAENTFERMEDAD:

[ Respuesta completa.

[ Respuesta parcial.
[1 Enfermedad estable.

1 Progresion de la enfenmedad.

Observaciones:

10.- TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS VALORADOS (inchuyende ensavos clinicos):

{Explicar la no convemencia de kos nusmos)

. Si desea afiadir algin comentario que considere de interés o va a sdjuntar algun documenta,
por faver inférmenos utilizando el siguiente cuadro de texto: [

Firmade por: Afédico que ha rec! feiiud v complimentads of Informe ol

5
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ANEXO 3. INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LEUCEMIA
LINFOBLASTICA AGUDA DE CELULAS B (LLA).

Solicitud de valoracién CAR-T / informe clinico

INFORME CLiTCECQ NORMALIZADO PARA 1A VALORACION DE SOLICITUDES DE
UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

LEUCEMIA LINFOBLASTICAAGUDADE CELULAS BEN REFRACZ%RL;& QO ENRECAIDA,

NUMERO DE IDENTIFICACION PACIENTE ANONIMIZADO:

1.- DATOS BASICOS

Fecha de nactimdento: _ Peso (Ko:
AN HER.Y: E i
Edad: Sexor  LIM  LIF Talla {cmy

Argecedentes Personales (comorbilidades relevantesy

2.- CARACTERIZACION DE LA ENFERMEDAD HEMATOLOGICA AL DIAGNOSTICO:

-Fecha de diagnadstico:

~Diagndstico detallads, Asprado de médula dsea (ciiometria de ol
=Porcentaje de blastos:
Foreentyge de blastos que expresan CD9:

- Afectacion extramedular

» SN stdwned
e Testienlar ST OJ N0 O
* Ofgas si T w0 U, especificar:

3.- CARACTERIZACION DE LA ENFERMEDAD HEMATOLOGICA EX LARECAIDA

-Fecha de nltina recaids; X reeaidass
-Diagndstico detallado. Aspirado de médula dsea:
=Porcentaze de blastos:

Porcentaie de blastos que expresan CDI%:

- Afectacion extramedular

=SNG sidwxe O

e Testienlar: ST wo O

¢ Otras st 81 No U, especificar:
Observaciones:

ot
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Solicitud de valoracidn CAR-T 7 Informe clinico

4.- LINEAS DE TRATAMIENTO PREVIAS:

1* Linea {esgueina):

Fecha micio: Fecha fine N ciclos:
Respuesta obfenida: . Duracion respuesta {mesess

7 Lipea {esquemay

Fecha inicio: Fecha i N® ciclos

Respuesta obtenida: Duracion respuesta {meses )

3* Linea {esguema)

Fechia miciol Fechs fur N ciclos
Respuesta oblenida: Duracifn respuesta (mesas )

4° Lines {esguemay

Fecha micio; Fecha fux N cxelos

Respuesta obtenida: Duracién respuests {meses):

Radisterapia: 810 N0 O

Fecha inicio: Fecha fine W gesiones
Respuesta obtemda: Duracion respuesta (mesesy:

TPH: sIO N0 O

Tipa: Fecha:

Otras lineas: 51 3 NO [0 Especificar:

Complicaciones resefiables a las ferapias anteriores:

P2
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Solicitud de valoracién CAR-T { Informe clinico

5.- VALORES ANALITICOS:

Fecha:

- Bilirrobma {nxg/dl);

- GOT (Ubmly

- GPT (Ulmdy:

- Creatinina (mgfdly

- Filtrado glomerular (mlanin:
- Leucocitos (x 1054y

- Linfocitos T CD3 (may:

- TgG (mgldly:

Observaciones:

6,- SEROLOGIAY CARGA VIRAL:

VIH: Serologia negativa: 8T [ N0 [0 Cares viral indetectable: 81 [ N0 [
VHC: Serclogia negativa:  SI ] NO [0, Cwga viral indetectable: SI [0 No [0
VHB: Serologla ﬁegar:afa: ST NO [0 Cavea viral indetectable:. ST [0 N0 [
HBs Ag: megativo [ positive [
HBs Ac: negative [ positive [
HBc Ac: negative [ positivo [

Para VHB y/o VHC con serologia positiva (marcar con una N i procede. ¢l que corresponda al pacientey:

[ Paciente con HbsAg negativo. HBeAc positivo {DNA VHB negativo). antiFBs positivo (es decir, pacients
con Hepatitis B pasada ¥ sin tiesgo de contagio por DNA VHB negativo),

[] Paciente HbsAg negativo, HBcAc positive {DNA VHB negativo), antiiBs negativo (en este caso lo mas
probable es que se trate de un paciente con hepatits B pax’?d‘? que ha perdido el antitiBs por la quindoterapia,
Tatupoco confagiazia s el DNA VHB es negativo).

[ Paciente HbsAg negativo, HBcAc negative, antiFBs positive (es decir, esie &5 oo paciente que ha sido
vacunadol.

[ Paciente con anticuerpos frente a VHC pero RNA negativo (es decir, con antecedentes de hepatitis C pero
que s¢ ba pegatrvizado of vius por fratamiento antivical) ‘

Observaciones:

7.~ SITUACION CLINICAACTUAL:

Karnofsky en 216 afios o Lansky enn < 16 afios: Fecha:

HCT-CI score:

o
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Presenta afectacidn del SNC activa: NO [ valorado mediante;

ST O [ [ 3

[ Estudio del LCR con resultado sormal: ST LI NO [, especificar:

Fecha de dltima puncién lumbar

CITAC eraneal normzal: 8T NGO [ o
[RM craneal normal: SI CING O
Fecha vlumo TAGRM:

Presenta afectacion pulmonar: ST 7] NO [, valorade mediante:
Saturacion de oxigeno 9 (por pulsioximetriay: ST TINO [
Espirometria: SI [0 [ Norealizada [

Fecha (ltima espironetria

El paciente presenta enfermedad injerto contra receptor (EICR) actva: 81 T no [

Presencia de leucemiadinfoma de Buskise ST no [0

Antecedentewpresencia de otigs neoplasias: NO [
ST T, simacién actual:

Presenta sindrome asociado a fallos de méduls dsea (exchido &l Sindrome de Downy, 81 I No [T

-El paciente presenta funcidn cardiaca adecunda: §1 T No O

Fraccion eveccion VI 243%: 51 T o [ Fecha Gltimo ecocardivgrama:

Embarazo: ~ SI[] NO I NA D

{Confirmado mediane analibion en sangre’orina) |

Lactancia . ST NO [Ona O

Utiliza algln método anticonceptive . ST w0 O xa O

8.- TRATAMIENTO PREVIO CAR-T:

El paciente ha recibido un tratamiento previo con CAR-T
No O
s [J. watamiento recibido en ensayo Clinico: NO [ ST [0, especificar:
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Solicitud de valoracidon CAR-T / Informe clinico

9-STATUSACTUAL DE LA ENFERMEDAD:

T LL A refractaria. A cuantas lineas:

[JLLA enrecaida.  N°de recaidas

Ohservaciones:

13- TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS VALORADOS (incluvendo ensavos clinicos):

{Exphienr la oo conveniencia de fns mismos}

Si desea afiadir algén comentario que considere de interés o va a adjuntar algin documento,
por faver inférmenos utilizando el sigulente coadro de texto: [ Especificar;

Firmado por: /Médico gue ha realizado la solivirud v crmplimentade ol Bforme ciinico)

L4
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