1. INTRODUCCION Y OBJETIVO.
El objetivo de este informe es analizar los siguientes aspectos:

1. Informacidn de la gestion de las terapias CAR-T en la Comunidad Valenciana (C.V.).
2. Andlisis de los resultados de tratamiento con terapias CAR-T en la Comunidad Valenciana.
3. Datos econdmicos segun las condiciones de financiacién del SNS.

Para este informe se han analizado los datos de los tratamientos con terapias CAR-T en la C.V.
desde marzo de 2019 a diciembre de 2025.

2. GESTION DE TERAPIAS CAR-T EN LA COMUNIDAD VALENCIANA.

2.1. PACIENTES DE LA COMUNIDAD VALENCIANA

Desde marzo de 2019 se han tramitado 317 solicitudes de tratamiento de los distintos centros
de nuestra Comunidad. 308 corresponden a pacientes adultos y 9 a pacientes pediatricos.
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N2 pacientes solicitados segln hospital de origen del paciente.

La distribucion de las solicitudes segun el centro acreditado de eleccién para el tratamiento es:
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N2 pacientes solicitados segun hospital de tratamiento
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Tramitados
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De los 308 pacientes adultos tramitados, 291 se han resuelto como “favorables”, 13 como “no
favorables” por el grupo de expertos del SNS y 4 no llegaron a valorarse por deterioro precoz.
Para los pacientes pediatricos todas las solicitudes se resolvieron como “favorables”.

Ne N2
PACIENTES PACIENTES
ADULTOS PEDIATRICOS

FAVORABLES 291 (94%) 9
AXICABTAGEN (YESCARTA) 184

LBDCG 232L 104

LBDCG 22L 61

LBAG 22L 3

LBPM 10

LF 6
TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH) 38 8
LBDCG 33

LLA-B 5 8
BREXUCABTAGEN (TECARTUS) 12

LCM 12
IDECABTAGEN (ABECMA) 7

MM 7
CILTACABTAGEN (CARVYKTI) 20

MM 20

ARI0001 12

LLA-B 12 1
ARI0001- FUERA FT 18

VARIAS 18
DESFAVORABLES 13 (4%) 0
TOTAL 308 9

*LBDCG: linfoma B difuso de células grandes, LBPM: linfoma B primario mediastinico, LBAG: linfoma B de alto grado,
LF: linfoma folicular, LLA-B: leucemia linfoblastica aguda, LCM: linfoma de células del manto, MM: mieloma multiple,
LB: linfoma de Burkitt y LLC: leucemia linfocitica crénica.
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De los 291 pacientes adultos favorables: 237 han recibido la infusion del tratamiento, 49 no se
han infundido por diferentes causas y 5 no tienen datos registrados a fecha de realizacién de
este informe. De los 9 pacientes pediatricos favorables, todos han sido infundidos.

N2 DE PACIENTES INFUNDIDOS

S| NO SIN INFO TOTAL
AXICABTAGEN (YESCARTA) 157 26 1 184
LBDCG 232L 84 20 104
LBDCG 22L 56 4 1 61
LBAG 22L 2 1 3
LBPM 10 10
LF 5 1 6
TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH) 28 10 38
LBDCG >32L 23 10 33
LLA-B 5 5
BREXUCABTAGEN (TECARTUS) 11 1 12
LCM 11 1 12
IDECABTAGEN (ABECMA) 6 1 7
MM 6 1 7
CILTACABTAGEN (CARVYKTI) 18 2 20
MM 18 2 20
ARI0001 5 4 3 12
LLA-B 5 4 3 12
ARI0001- FUERA FT 13 5 18
VARIOS 13 5 18
TOTAL 238 49 a4 291
(83%) (17%)

*LBDCG: linfoma B difuso de células grandes, LBPM: linfoma B primario mediastinico, LBAG: linfoma B de alto grado,
LF: linfoma folicular, LLA-B: leucemia linfoblastica aguda, LCM: linfoma de células del manto, MM: mieloma muiltiple,
LB: linfoma de Burkitt y LLC: leucemia linfocitica crénica.

2.2. PACIENTES DE OTRAS COMUNIDADES AUTONOMAS
Se muestran a continuacion los datos de los pacientes procedentes de otras comunidades
Auténomas (CCAA) para tratamiento en los centros acreditados en nuestra comunidad.

Hemos recibido 30 solicitudes de tratamiento ya aprobadas por el Ministerio de Sanidad para
tratamiento en nuestros centros.

De los 30 pacientes, 5 han sido exitus antes de la aféresis y 25 han recibido la infusién del
tratamiento a fecha de realizacién del informe.

N2 DE PACIENTES INFUNDIDOS

NO SI TOTAL

AXICABTAGEN 3 16 19
LBDCG >32L 2 10 12
LBDCG 22L

LBPM 3 3
TISAGENLECLEUCEL 2 9 11
LBDCG >32L 2 9 11
TOTAL 5 25 30

*LBDCG: linfoma B difuso de células grandes, LBPM: linfoma B primario mediastinico.
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3. RESULTADOS DEL TRATAMIENTO CON TERAPIAS CAR-T EN LA COMUNIDAD VALENCIANA.
3.1. PACIENTES DE LA COMUNIDAD VALENCIANA
De los pacientes que ya han llegado a la primera evaluacidn de la respuesta (12 o 18 meses segln
medicamento) mas los que han fracasado al tratamiento antes de dicha evaluacién , 59 han
respondido al tratamiento, 39 han progresado y 53 han sido exitus tras la infusién del
tratamiento.
De los pacientes infundidos a fecha de realizacién de este informe, 81 no han llegado aun al hito
de evaluacidn de la respuesta y 5 pacientes no tienen datos registrados a fecha de realizacién
de este informe.

N2 DE PACIENTES SEGUN RESPUESTA

ADULTOS RC RP SLP PE EXITUS I;'F'\'o NO APLICA  TOTAL
AXICABTAGEN (YESCARTA) 42 27 34 3 51 157
LBDCG >32L 25 17 25 1 16 84
LBDCG 22L 9 5 8 2 32 56
LBAG 22L 1 2
LBPM 6 1 1 2 10
LF 2 3 5
TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH) 7 4 16 1 28
LBDCG >32L 6 2 15 23
LLA-B 1 2 1 1 5
BREXUCABTAGEN (TECARTUS) 3 1 7 11
LCM 3 1 7 11
IDECABTAGEN (ABECMA) 2 4 6
MM 2 4
CILTACABTAGEN (CARVYKTI) 1 17 18
MM 1 17 18
ARI0001 1 2 2 5
LLA-B 1 2 5
ARI0001- FUERA FT 6 1 3 1 1 1 13
VARIOS 6 1 3 1 1 1 13
TOTAL 56 1 2 39 53 4 83 238

59 (39%) 92 (61%)

* RC: respuesta completa, RP: respuesta parcial, SLP: supervivencia libre de progresion, PE: progresion de la enfermedad, NA:
pacientes que no han llegado al tiempo estipulado de evaluacion de la respuesta.

*LBDCG: linfoma B difuso de células grandes, LBPM: linfoma B primario mediastinico, LBAG: linfoma B de alto grado, LF: linfoma
folicular, LLA-B: leucemia linfoblastica aguda, LCM: linfoma de células del manto, MM: mieloma multiple, LB: linfoma de Burkitt y
LLC: leucemia linfocitica crénica.

De los 9 pacientes pediatricos infundidos:

N2 PACIENTESSEGUN RESPUESTA

RC RP PE EXITUS TOTAL
ARI0001 1 1
TISAGENLECLEUCEL (KYMRIAH) 3 4 1 8
TOTAL 3 1 4 1 9
44% 56%

* RC: respuesta completa, RP: respuesta parcial, PE: progresion de la enfermedad.
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3.2. PACIENTES DE OTRAS COMUNIDADES AUTONOMAS
De los 25 pacientes infundidos, 21 tienen ya la evaluacién de la respuesta al tratamiento.

N2 DE PACIENTES SEGUN RESPUESTA

RC PE EXITUS SIN INFO NO APLICA TOTAL

AXICABTAGEN 5 2 5 2 2 16
22L-LBDCG 1 2 3
LBDCG 3 1 4 2 10
LBPM 1 1 1

TISAGENLECLEUCEL 2 1 6 9
LBDCG 2 1 6

TOTAL 7 3 11 2 2 25

33% 67%

* RC: respuesta completa, PE: progresion de la enfermedad.
LBDCG: linfoma B difuso de células grandes, LBPM: linfoma B primario mediastinico.

4. CONDICIONES DE FINANCIACION DEL SNS.

4.1. MEDICAMENTOS SUJETOS A ACUERDO DE PAGO POR RESULTADOS (APR).

Los medicamentos axicabtagén, tisagenlecleucel, brexucabtagén, ciltacabtagen e idecabtagen
estan sujetos a un APR tal y como se indica en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del SNS.

De los 220 pacientes infundidos para estos medicamentos, 51 pacientes han alcanzado la RC/SLP
(aplican los dos pagos), 86 han progresado o han sido exitus antes de la evaluacién de la
respuesta, 80 pacientes aun no han llegado a la evaluacidon establecida y de 3 no disponemos de
informacidn a fecha de realizacién de este informe.
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4.2. MEDICAMENTO DE FRABRICACION NO INDUSTRIAL: ARI0001 y ARIO002.

Para los ARI las condiciones de financiacién son un pago Unico por paciente que corresponde
siempre que se haya fabricado el medicamento. Estas condiciones son aplicables tanto a las
indicaciones financiadas como a las fuera de ficha técnica.
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