GENERALITAT
VALENCIANA

/ INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LA VALORACION DE SOLICITUDES DE
UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA O REFRACTARIO

>\ ey

DATOS BASICOS

N° DE IDENTIFICACIO DE PACIENTE ANONIMIZADO

FECHA DE NACIMIENTO

EDAD PESO - KG

TALLA -CM

SEXO

ANTECEDENTES PERSONALES (comorbilidades relevantes):

B | CARACTERIZACION DE LA ENFERMEDAD HEMATOLOGICA AL DIAGNOSTICO

Fecha de diagnéstico:

Estadio (criterios R-ISS):

C

CARACTERIZACION DE LA ENFERMEDAD HEMATOLOGICA EN LA RECAIDA

Fecha de la recaida:

MM en recaida D o refractario D

Estadio (criterios R-ISS):

Observaciones:

LINEAS DE TRATAMIENTO PREVIAS

D

12 LINEA (NOMBRE ESQUEMA:)

Fecha de inicio: | | Fecha de fin: |
Radioterapia: Si I:‘ No I:‘
Fecha de inicio: | | Fecha de fin: |

| N° de sesiones:

Respuesta obtenida:

Fecha: Duracion de respuesta (meses):
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GENERALITAT
VALENCIANA

INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LA VALORACION DE SOLICITUDES DE
UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA O REFRACTARIO

D

LINEAS DE TRATAMIENTO PREVIAS

22 LINEA (NOMBRE ESQUEMA:)

Fecha:

Respuesta obtenida:

Fecha de inicio: |

| Fecha de fin: | |

Radioterapia: Si I:‘

No []

Fecha de inicio: |

| Fecha de fin: | | N° de sesiones:

Duracion de respuesta (meses):

32 LINEA (NOMBRE ESQUEMA:)

Fecha:

Respuesta obtenida:

Fecha de inicio: |

| Fecha de fin: | |

Radioterapia: Si I:l

No []

Fecha de inicio: |

| Fecha de fin: | | N° de sesiones:

Duracion de respuesta (meses):

42 LINEA (NOMBRE ESQUEMA:)

Fecha:

Respuesta obtenida:

Fecha de inicio: |

| Fecha de fin: | |

Radioterapia: Si D

NOD

Fecha de inicio: |

| Fecha de fin: | | N° de sesiones:

| Duracion de respuesta (meses):

AUTO TPH PREVIO

Si I:l Fecha: |

No I:l Motivo:

| Duracién de respuesta: Respuesta obtenida:

OTRAS LINEAS

no[]

Si ID Especificar:
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INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LA VALORACION DE SOLICITUDES DE
GENERALITAT UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

% VALENCIANA
\\\ MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA O REFRACTARIO
E

VALORES ANALITICOS

Fecha: | |

Bilirrubina (mg/dl): | |

Calcio (mg/dl): | |

GOT (Ul/ml): | |

GPT (Ul/ml): | |

Creatinina (mg/dI): | |

Filtrado glomerular (ml/min): | |

Leucocitos (x10%/1): | |

Hemoglobina (g/dl): | |

Plaquetas (x10%1): | |

Linfocitos T CD3 (mm?): | |

1gG (mg/d): | |

LDH (UI/l): | |

B2 Microglobulina (mg/l): | |

PCR (mg/l): | |

Presencia de células plasmaticas circulantes (microscopia 6ptica): Sil:' No I:‘

F | SEROLOGIA Y CARGA VIRAL

Fecha: | |

Serologia VIH: Negativa I:‘ Positiva I:l Si positiva, carga viral indetectable: Si I:‘ No I:'
Serologia VHC: Negativa I:‘ Positiva D Siempre Obligatoria, carga viral indetectable: ~ Si I:‘ No I:'
Serologia VHB: Negativa I:‘ Positiva I:' Si positiva, carga viral indetectable: Si I:‘ No I:'

HBs Ag: Negativo|:| Positivo|:| No realizado I:'
HBs Ac: Negativo|:| Positivo I:‘ No realizado I:'

HBc Ac: Negativo|:| Positivo I:‘ No realizado I:'

Para VHB y/o VHC con serologia positiva (marcar con una X si procede, el que corresponda al paciente):

I:' Paciente con HbsAg negativo: HBcAc positivo (DNA VHB negativo) antiHBs positivo (es decir paciente con hepatitis B pasada y sin riesgo de contagio por DNA
VHB negativo).

I:' Paciente con HbsAg negativo: HBcAc positivo (DNA VHB negativo) antiHBS positivo (en este caso lo méas probable es que se trate de un paciente con
hepatitis B pasada que ha perdido el antiHBS por la quimioterapia. tampoco contagiaria si el DNA VHB es negativo).

|:| Paciente HBSAG negativo, HBcAc negativo antiHBs positivo (es decir este es un paciente que ha sido vacunado).

I:' Paciente con anticuerpos frente a VHC, pero RNA negativo (es decir, con antecedentes de hepatitis C pero que se ha negativizado el virus por tratamiento
antiviral).

Observaciones:
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y INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LA VALORACION DE SOLICITUDES DE
GENERALITAT UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

VALENCIANA ]
MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA O REFRACTARIO

Ol yeny

SITUACION CLINICA ACTUAL

ECOG
Ecoc: o[ | 1] Fecha:

TAC
TAC toraco-abdomino-pélvico con presencia de enfermedad: NOI:‘ Sil:‘ Fecha: | No realizado: I:‘
Resultado:

PET/TAC

PET/TAC con presencia de enfermedad: N|:| Si |:| Fecha: No realizado:lj
Resultado:

AFECTACION PULMONAR

Presenta afectacion pulmonar:  Si D No |:|

Valorada mediante:

|:| Saturacién de oxigeno (por pulsioximetria):|

I:' Espirometria  Fecha: | | Resultado:

SNC

Afectacion activa del SNC: NOD SID: 1|:| 2|:| 3|:|

Valorada mediante:

Estudio de LCR con resultado normal: Si I:‘ No ||:|

Fecha de la ultima puncién lumbar: | |

TAC craneal normal:  Si I:' ND 0 RM craneal normal: Sil:l No I:‘ Fecha del dltimo TAC/RM:

Resultado:

ENFERMEDAD AUTOINMUNE

Enfermedad autoinmune no controlada en los 2 afios previos: NCD Si I:‘ Enfermedad:

El paciente recibe tratamiento inmunosupresor actualmente: No|:| Si I:l

Nombre: Dosis:

OTRAS NEOPLASIAS

Presencia de otras neoplasias:  No I:I Si |:|

Situacion actual:

CONSELLERIA DE SANIDAD — DIRECCION GENERAL DE FARMACIA 08/10/2025

CS - DGF

DIN — A4

IA—19850 - 4/6 - E



INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LA VALORACION DE SOLICITUDES DE
GENERALITAT UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA O REFRACTARIO

SITUACION CLINICA ACTUAL

& VALENCIANA
G

INFECCIONES

Presenta una infeccién activa: No I:‘ Si |:|

Situacion actual:

ENFERMEDAD CARDIACA

a probable infusién CAR-T):
No I:‘ Si I:‘

Situacion actual:

El paciente presenta enfermedad cardiaca activa (ej. Arritmia cardiaca sin adecuado control cardiolégico, angina inestable o infarto de miocardio en los 12 meses previos

Fraccion eyeccion VI 2 50 %: Si I:l No D Fecha ultimo ecocardiograma:

TROMBOSIS

Trombosis venosa profunda o embolisme pulmonar en los 6 meses previos: Si I:‘ No |:|

Situacion actual:

H ESTATUS ACTUAL DE LA ENFERMEDAD

D Respuesta Completa
I:‘ Respuesta Parcial
I:‘ Enfermedad Estable

I:‘ Progresion de la Enfermedad

| TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS VALORADOS (INCLUYENDO ENSAYOS CLINICOS)

J OBSERVACIONES

Embarazo: Si I:' No I:' NA I:‘ Lactancia: Si I:' No I:'

Utiliza algin método anticonceptivo: Si I:' No|:| NA I:'
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INFORME CLINICO NORMALIZADO PARA LA VALORACION DE SOLICITUDES DE
GENERALITAT UTILIZACION DE TERAPIA CAR-T DE LA COMUNITAT VALENCIANA.

MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA O REFRACTARIO

% VALENCIANA
X
K

DOCUMENTACION APORTADA

Si se va a adjuntar algin documento, marque la casilla: I:‘

Especificar:

L | FIRMA

MEDICO/MEDICA QUE HA REALIZADO LA SOLICITUD Y CUMPLIMENTADO EL
INFORME CLINICO.

FECHA:

FECHA:

GERENCIA o DIRECCION MEDICA
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