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1. ÁMBITO Y ALCANCE. 

 

El Plan de abordaje de terapias avanzadas en el Sistema Nacional de Salud (SNS): medicamentos 

CAR, aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 15 de Noviembre 

de 2018 y actualizado en julio de 2025, establece un modelo organizativo y asistencial para la 

utilización óptima de estos medicamentos que garantice el acceso equitativo, seguro y eficiente 

a todas las personas en las que está indicado.  

 

Dicho Plan establece como estructura para garantizar la equidad en el acceso a los 

medicamentos CAR-T y la cohesión en la toma de decisiones, el Grupo de expertos en la 

utilización de medicamentos CAR del SNS. Una de las funciones definidas para dicho grupo es 

valorar las solicitudes realizadas por los/las especialistas del SNS cuyo informe favorable será 

preceptivo para la utilización del medicamento.   

 

UNIDADES MULTIDISCIPLINARES CAR-T ACREDITADAS EN LA C.V. 

 

El modelo organizativo que se propone en el Plan de terapias avanzadas en el SNS es la 

designación de una Red de centros designados para el uso de medicamentos CAR-T  

 

Los centros que pertenezcan a la Red de centros autorizados para la utilización de los 

medicamentos CAR deben disponer de unidades multidisciplinares para el abordaje integral de 

la utilización del medicamento y del manejo clínico del/ de la paciente.  

 
Estas unidades deberán estar formadas por los clínicos que intervienen en el proceso asistencial 

(hematólogos/as, oncólogos/as, intensivistas, inmunólogos/as y otros profesionales, etc.), 

farmacéuticos/as especialistas en farmacia hospitalaria y personal de enfermería. Estas 

unidades estarán coordinadas por el profesional que cada centro considere y éste velará por el 

cumplimiento de los protocolos establecidos para el desarrollo del proceso asistencial. 

 

En la Comunidad Valenciana (C.V.) los centros acreditados que disponen de estas unidades son: 

Hospital Clínico Universitario de Valencia (terapiasavanzadas_cart_hcv@gva.es) y Hospital 

Universitario y Politécnico La Fe (ucart_lafe@gva.es).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:terapiasavanzadas_cart_hcv@gva.es
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2. GESTIÓN DE SOLICITUDES DE VALORACIÓN DE TERAPIAS CAR-T INDICADAS Y 

FINANCIADAS POR EL SNS QUE SE ADMINISTRAN EN LA C.V. 

 

A. MEDICAMENTOS CAR-T FINANCIADOS EN EL SNS QUE SE ADMINISTRAN EN LA C.V. 

 

• Enero 2019_Tisagenlecleucel (Kymriah®) en linfoma B difuso de células grandes (LBDCG) en 

recaída o refractario tras dos o más líneas de tratamiento sistémico en pacientes adultos y 

leucemia linfoblástica aguda de células B (LLA-B) refractaria, en recaída post trasplante o en 

segunda o posterior recaída. 

• Julio 2019_Axicabtagén ciloleucel (Yescarta®) en linfoma B difuso de células grandes 

(LBDCG) y linfoma B primario mediastínico de células grandes (LBPM) refractario o en 

recaída, después de dos o más líneas de tratamiento sistémico. 

• Febrero 2024_Brexucabtagén autoleucel (Tecartus®) en linfoma de células del manto (LCM) 

refractario o en recaída después de dos o más líneas de tratamiento sistémico, incluido un 

inhibidor de la tirosina-quinasa de Bruton. 

• Marzo 2024_Axicabtagén ciloleucel (Yescarta®) en linfoma B difuso de células grandes 

(LBDCG) y linfoma B de alto grado (LBAG) refractario o en recaída en los 12 meses después 

de haber completado inmunoquimioterapia de primera línea. 

• Marzo 2024_Axicabtagén ciloleucel (Yescarta®) en linfoma folicular (LF) refractario o en 

recaída después de tres o más líneas de tratamiento sistémico. 

• Marzo 2024_Idecabtagén vicleucel (Abecma®) en mieloma múltiple (MM) en recaída y 

refractario que han recibido al menos tres tratamientos previos, incluidos un agente 

inmunomodulador un inhibidor del proteosoma y un anticuerpo anti-CD38 y han presentado 

progresión de la enfermedad al último tratamiento. 

• Abril 2025_Ciltacabtagen autoleucel (Carvykti®) en mieloma múltiple (MM) en recaída y 

refractario que han recibido al menos un tratamiento previo, incluidos un agente 

inmunomodulador y un inhibidor del proteosoma, han presentado progresión de la 

enfermedad al último tratamiento, y son refractarios a lenalidomida. 

• Marzo 2026_Lisocabtagen maraleucel (Breyanzi®) linfoma B difuso de células grandes 

(LBDCG), linfoma de células B de alto grado (LCBAG), linfoma B primario mediastínico de 

células grandes (LBPM) y linfoma folicular de grado 3B (LF3B) que hayan presentado una 

recaída en los 12 meses siguientes a la finalización de la quimioinmunoterapia de primera 

línea o sean refractarios a la misma.  

• Marzo 2026_Lisocabtagen maraleucel (Breyanzi®) linfoma folicular (LF) en recaída o 

refractario, después de dos o más líneas de tratamiento sistémico restringiendo su uso a 

pacientes con linfoma folicular en recaída o refractario después de tres o más líneas previas 

de tratamiento sistémico. 
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B. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD PARA PACIENTES DE LA C.V. 

 

1. La solicitud de tratamiento debe ser realizada por un/una especialista del centro de origen 

del paciente con experiencia en el tratamiento de las indicaciones autorizadas, teniendo en 

cuenta los criterios de uso y financiación del medicamento, así como los de evaluación y 

selección de los pacientes definidos en el protocolo farmacoclínico. Es necesario que la 

solicitud de tratamiento cuente con la valoración del Servicio de Hematología y el Servicio 

de Farmacia de dicho centro frente a las alternativas terapéuticas si las hubiera.  

 

El centro de origen remite la solicitud de tratamiento a la unidad de especialistas en terapias 

CAR-T del hospital acreditado para tratamiento de preferencia de la C.V., para la valoración 

y visto bueno de la misma en el comité de terapias-avanzadas / trasplante de progenitores 

hematopoyéticos (TPH). 

Para ello, es imprescindible remitir al centro acreditado el informe clínico del paciente que 

deberá incluir toda la información necesaria para la valoración de la solicitud según 

protocolo farmacoclínico de cada medicamento/indicación. 

 

2. Si la solicitud es valorada positivamente por la Unidad de especialistas CAR-T del centro 

acreditado para tratamiento, dicho centro iniciará el proceso de solicitud centralizada del 

tratamiento correspondiente. 

 

3. El centro acreditado para tratamiento debe realizar la solicitud de valoración a la unidad 

CAR-T de la Dirección General de Farmacia (DGF) de la Conselleria de Sanidad, a través de la 

plataforma GESTERAV (Gestión de Solicitudes de Terapias Avanzadas) del Ministerio de 

Sanidad, contando con el visto bueno de la Gerencia y/o Dirección médica de su centro. 

 

La documentación necesaria para la valoración de la solicitud es: 

▪ Informe clínico completo. 

▪ Informe normalizado correspondiente a cada patología. 

 

En la solicitud es necesario cumplimentar el número de identificación del paciente 

anonimizado con el siguiente formato:  

Siglas de centro acreditado (3), fecha de recepción (AAAAMMDD, 8 números) y número 

consecutivo en cada centro (2). Ej. HCA2019012901 

 

4. En algunos casos excepcionales, cuando haya dudas en el cumplimiento de las condiciones 

de uso y/o financiación, la DGF podrá remitir el caso a la Subcomisión Asesora de 

hematología (SAh) para una valoración clínica previa a la gestión de la solicitud. 

 

5. Tras la validación de la solicitud, la DGF la remite a la Subdirección de Calidad y 

Medicamentos de la Dirección General de Cartera de Servicios del SNS y Farmacia 

(DGCBSNSF), a través de la plataforma GESTERAV, para la gestión de la valoración por el 

Grupo de Expertos del SNS y/o solicitud de aclaraciones en su caso, de acuerdo con el 

procedimiento establecido en el SNS.  
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El grupo de expertos del SNS valora las solicitudes en grupos de 2 expertos. El tiempo de 

respuesta del grupo de expertos será de 72 horas hábiles. En caso de que la solicitud sea de 

urgencia vital, el tiempo máximo de respuesta será de 24 horas hábiles.  

 

6. Una vez resuelta, la Subdirección de Calidad y Medicamentos de la DGCBSNSF envía la 

valoración final a la DGF de la C.V. en un plazo máximo de 48 horas hábiles tras la emisión 

de la respuesta por parte de los expertos. En caso de urgencia vital, será de forma inmediata. 

 

7. Tras recibir la valoración del Grupo de Expertos, la DGF comunica el resultado al centro 

acreditado correspondiente.  

 

8. Si la resolución es favorable, el centro acreditado para tratamiento puede continuar con la 

gestión de la misma: 

8.1. Tramitación de la solicitud de compra por parte del Servicio de Farmacia Hospitalaria 

del centro con unidad acreditada y cumplimiento de todos los procedimientos 

asociados a los medicamentos de terapias avanzadas 

8.2. Recepción, almacenamiento, custodia y dispensación bajo la supervisión del Servicio de 

Farmacia hasta su uso, al igual que con el resto de los medicamentos de uso humano. 

Si el medicamento requiere procesamiento para su administración, se realizará en las 

salas blancas del Servicio de Farmacia. 

8.3. Administración del tratamiento con el cumplimiento de las particularidades que le sean 

aplicables. 

8.4. Cumplimiento de las obligaciones de seguimiento clínico que estuvieran asociadas al 

medicamento de terapia avanzada (MTA) como parte de la legislación general 

(notablemente, farmacovigilancia), así como de las obligaciones específicas de registro 

de las variables que se establezcan para medir los resultados en salud en la práctica 

clínica, VALTERMED. 

 

  
S. Hematología 

S. Farmacia 

2.Unidades 

CAR-T 

acreditados 

1.Centro 

solicitante 

6.Seguimiento 

VALTERMED 

3.DGF 

4.Grupo 

Expertos SNS 

5.Tratamiento HCUV LA FE 
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C. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD PARA PACIENTES PROCEDENTES DE OTRA COMUNIDAD 

AUTÓNOMA. 

 

1. El centro solicitante del tratamiento (centro no acreditado de otra Comunidad Autónoma), 

tras la valoración de la solicitud por el Servicio de Hematología y el Servicio de Farmacia de 

su centro, debe remitir la solicitud de valoración del paciente candidato a tratamiento a la 

unidad de especialistas CAR-T del hospital acreditado de preferencia de la C.V., según el 

procedimiento interno de cada centro. 

 

2. Si la solicitud es valorada positivamente por la Unidad multidisciplinar de especialistas CAR-

T del centro acreditado, el centro solicitante procederá a la gestión de la solicitud de 

valoración por el Grupo de Expertos del SNS según el procedimiento establecido en su 

Comunidad de origen. 

 

3. Tras recibir la valoración favorable del Grupo de Expertos del SNS, el centro solicitante 

realiza la derivación del paciente al centro acreditado de nuestra Comunidad para iniciar el 

proceso de tratamiento (Sistema de Información del Fondo de Cohesión: SIFCO). 

La documentación relativa a la valoración favorable del Grupo de Expertos del SNS, deberá 

ser remitida tanto al centro de elección de tratamiento como a la unidad CAR-T de la DGF 

de la Conselleria de Sanidad de la C.V., a través del correo cart_cv@gva.es.  

 

4. Además de derivar el paciente, el centro solicitante de la Comunidad autónoma de origen 

correspondiente debe: 

Tramitar el pedido del medicamento por parte del Servicio de Farmacia Hospitalaria del 

centro solicitante con cumplimiento de todos los procedimientos asociados a los 

medicamentos de terapias avanzadas.  

 

5. El centro acreditado para tratamiento de la C.V. será el responsable de la: 

5.1. Recepción, almacenamiento, custodia y dispensación bajo la supervisión del Servicio de 

Farmacia hasta su uso, al igual que con el resto de los medicamentos de uso humano. 

Si el medicamento requiere acondicionamiento para su administración, se realizará en 

las salas blancas del Servicio de Farmacia. 

5.2. Administración del tratamiento con el cumplimiento de las particularidades que le sean 

aplicables. 

5.3. Cumplimiento de las obligaciones de seguimiento clínico que estuvieran asociadas al 

MTA como parte de la legislación general (notablemente, farmacovigilancia), así como 

de las obligaciones específicas de registro de las variables que se establezcan para 

medir los resultados en salud en la práctica clínica. 

5.4. Cumplimentación de la información relativa al tratamiento y seguimiento del mismo en 

VALTERMED. 

 

 

 

 

 

 

mailto:cart_cv@gva.es
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3. GESTIÓN DE SOLICITUDES DE VALORACIÓN DE TERAPIAS CAR-T INDICADAS Y 

FINANCIADAS POR EL SNS QUE SE ADMINISTRAN FUERA DE NUESTRA COMUNIDAD 

 

A. MEDICAMENTOS CAR-T FINANCIADOS EN SNS QUE SE ADMINISTRAN FUERA DE LA C.V. 

 

• Junio 2021_ARI0001h en leucemia linfoblástica aguda (LLA) de células B CD19+ en recaída o 

refractaria tras un mínimo de dos líneas de tratamiento o en recaída post-trasplante en 

pacientes adultos mayores de 25 años. Administración en el Hospital Clínic de Barcelona. 

• Junio 2025_ARI0002h en mieloma múltiple (MM) en recaída y refractario que han recibido 

al menos dos líneas previas de tratamiento, incluidos un agente inmunomodulador, un 

inhibidor del proteasoma y un anticuerpo antiCD38, y que han presentado progresión de la 

enfermedad al último tratamiento. Administración en el Hospital Clínic de Barcelona. 

 

B. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD. 

 

1. La solicitud debe ser realizada por un/una especialista del centro de origen con experiencia 

en el tratamiento de las indicaciones autorizadas, teniendo en cuenta los criterios de uso y 

financiación del medicamento. Es completamente necesario que la solicitud de tratamiento 

cuente con la valoración del Servicio de Hematología y el Servicio de Farmacia de dicho 

centro frente a las alternativas terapéuticas si las hubiera.  

2. Tras dicha valoración, se remite la solicitud a la unidad de especialistas CAR-T del hospital 

acreditado de fuera de la C.V., el Hospital Clínic de Barcelona, para el visto bueno del 

tratamiento solicitado. 

 

3. Una vez el paciente es valorado positivamente por la Unidad de especialistas CAR-T del H. 

Clínic de Barcelona, el centro solicitante debe realizar la solicitud de valoración central del 

tratamiento a la unidad CAR-T de la Dirección General de Farmacia (DGF) de la Conselleria 

de Sanidad de la Comunidad Valenciana, a través de la plataforma GESTERAV, contando con 

el visto bueno de la Gerencia y/o Dirección médica de su centro. 

 

La documentación necesaria para la valoración de la solicitud (disponible en la web de la 

Conselleria de Sanidad) es: 

▪ Informe clínico completo. 

▪ Informe normalizado correspondiente a cada patología. 

 

En la solicitud es necesario cumplimentar el número de identificación del paciente 

anonimizado con el siguiente formato: Siglas de centro acreditado (3), fecha de recepción 

(AAAAMMDD, 8 números) y número consecutivo en cada centro (2). Ej. HCA2019012901 

 

4. En algunos casos excepcionales, cuando haya dudas en el cumplimiento de las condiciones 

de uso y/o financiación, la DGF podrá remitir el caso a la Subcomisión Asesora de 

hematología (SAh) para una valoración clínica previa a la gestión de la solicitud. 

 

Tras la validación de la solicitud, la DGF la remite a la Subdirección de Calidad y 

Medicamentos de la DGCBSNSF, a través de la plataforma GESTERAV, para la gestión de la 

https://www.san.gva.es/es/web/farmacia-i-productes-sanitaris/subcomision-asesora-terapias-hematologicas
https://www.san.gva.es/es/web/farmacia-i-productes-sanitaris/subcomision-asesora-terapias-hematologicas
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valoración del caso por el Grupo de Expertos del SNS y/o solicitud de aclaraciones en su 

caso, de acuerdo con el procedimiento establecido en el SNS.  

El grupo de expertos del SNS valora las solicitudes en grupos de 2 expertos.  

El tiempo de respuesta del grupo de expertos será de 72 horas hábiles. En caso de que la 

solicitud sea de urgencia vital, el tiempo máximo de respuesta será de 24 horas hábiles.  

 

6. Una vez resuelta, la Subdirección de Calidad y Medicamentos de la DGCBSNSF envía la 

valoración final a la DGF de la C.V. en un plazo máximo de 48 horas hábiles tras la emisión 

de la respuesta por parte de los expertos. En caso de urgencia vital, será de forma inmediata. 

 

7. Tras recibir la valoración del Grupo de Expertos, la DGF la comunica al centro solicitante y 

este procede a la derivación del paciente al centro de tratamiento siguiendo los cauces 

habituales establecidos para dichas derivaciones. 

 

La documentación administrativa necesaria para enviar al H. Clínic de Barcelona es: 

- SIFCO para derivación ambulatoria. 

- Carta de compromiso de pago. 

- SIFCO para derivación con hospitalización. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

S. Hematología 

S. Farmacia 

2.Unidad CAR-T 

centro 

acreditado 

1.Centro 

solicitante 

6.Seguimiento 

VALTERMED 

3.DGF 

4.Grupo 

Expertos SNS 

5. Derivación 

al centro de 

tratamiento 

Clínic 

Barcelona 



 

  

POIt_CART_GS_V3 9 

 

4. GESTIÓN DE SOLICITUDES DDE TERAPIAS CAR-T INDICADAS Y FINANCIADAS POR EL SNS 

PARA PACIENTES ADSCRITOS A MUTUALIDADES. 
 

Las solicitudes de tratamiento con terapias CAR-T indicadas y financiadas de pacientes de la 

Comunidad Valenciana procedentes de las mutualidades ISFAS, MUFACE y MUGEJU, 

independientemente del hospital en el que se vayan a administrar, deben ser tramitadas por los 

gestores de dichas mutualidades, según el siguiente procedimiento: 

 

1. Estos Gestores serán los encargados del trámite de las solicitudes a la DGCBSNSF del 

Ministerio de Sanidad previa valoración y visto bueno de la unidad de especialistas CAR-T 

del hospital acreditado para tratamiento (en nuestro caso una de las Unidades CAR-T del 

Hospital La Fe o Clínico de Valencia). 

 

El número de identificación del paciente anonimizado que deben llevar las solicitudes 

seguirá el siguiente formato:  

Siglas de la mutualidad (3), fecha de recepción (AAAAMMDD, 8 números) y número 

consecutivo en cada centro (2). Ej. XXX2025090501 

ISFAS: ISF / MUFACE: MUF / MUGEJU: MUG 

 

2. Una vez valorada la solicitud y tras la resolución “Favorable” de la DGCBSNSF, se debe 

informar del resultado a la unidad CAR-T de la Dirección General de Farmacia de la C.V. a 

través de correo cart_cv@gva.es  

Se debe enviar a la DGF: 

• El compromisos de pago de asistencia y del medicamento a la mutualidad o aseguradora 

garante del paciente. 

• El informe de resolución del Grupo de Expertos del SNS. 

 

3. La DGF comunicará el resultado al centro acreditado correspondiente y enviará el 

compromiso de pago para su remisión al servicio de cargos a terceros y facturación del 

centro acreditado.  

 

4. Si la resolución es favorable, el centro acreditado para tratamiento puede continuar con la 

gestión del tratamiento: 

a. Tramitación de la solicitud de compra por parte del Servicio de Farmacia Hospitalaria del 

centro con unidad acreditada y cumplimiento de todos los procedimientos asociados a 

los MTA. 

b. Recepción, almacenamiento, custodia y dispensación bajo la supervisión del Servicio de 

Farmacia hasta su uso, al igual que con el resto de los medicamentos de uso humano. Si 

el medicamento requiere acondicionamiento para su administración, se realizará en las 

salas blancas del Servicio de Farmacia. 

c. Administración del tratamiento con el cumplimiento de las particularidades que le sean 

aplicables. 

d. Cumplimiento de las obligaciones de seguimiento clínico que estuvieran asociadas al 

MTA como parte de la legislación general (notablemente, farmacovigilancia), así como 

de las obligaciones específicas de registro de las variables que se establezcan para medir 

los resultados en salud en la práctica clínica. 

 

mailto:cart_cv@gva.es
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5. El servicio de cargos a terceros del centro acreditado deberá facturar a la aseguradora 

garante del paciente en función de la asistencia sanitaria y los acuerdos de pago por 

resultados del MTA. 

 

5. REGISTRO DE LA INFORMACIÓN RELATIVA AL TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE LOS 

PACIENTES: VALTERMED. 

 

La información referente al tratamiento y seguimiento de los pacientes con tratamientos CAR-T 

debe registrarse en el Sistema de Información para determinar el Valor Terapéutico en la 

Práctica Clínica Real de los Medicamentos de Alto Impacto Sanitario y Económico en el SNS: 

VALTERMED. 

 

En esta plataforma se recogen los criterios de inicio y seguimiento del tratamiento, así como 

otras variables establecidas en los protocolos farmacoclínicos elaborados, de manera 

colaborativa y multidisciplinar, por los grupos de expertos y aprobadas en el seno de las 

comisiones institucionales del SNS.  

 

Para la identificación administrativa del paciente, es imprescindible cumplimentar el Nº de 

tarjeta sanitaria (SIP) para los pacientes de nuestra CCAA. Para pacientes procedentes de otras 

CCAA, se ha acordado que el identificador más universal a utilizar es el código CIPSNS (CIPSNS: 

Código de identificación personal único del Sistema Nacional de Salud que asigna el Ministerio 

de Sanidad, Consta de 8 letras B, 2 letras y 6 números). 

 

Es recomendable que el centro de origen del paciente tenga acceso a la información relativa al 

tratamiento de este, y para ello, se deben cumplimentar los dos campos referentes a centros: 

- Comunidad Autónoma origen y Centro origen: Se muestra ya cumplimentado y no se 

permite modificar. Corresponde a la comunidad autónoma del usuario Facultativo/Gestor 

Farmacia Hospital que realiza el alta del paciente en la plataforma. 

Aquí aparece el centro tratante por defecto. 

- Comunidad Autónoma destino y Centro destino: Campo que debe rellenarse. 

Aquí hay que registrar el centro de origen del paciente. 

 

Es completamente necesario cumplimentar el apartado número de identificación anonimizado 

del paciente para la posterior identificación cuando se requieran los datos anonimizados. 

 

Tras la infusión se deberá registrar toda la información referente al tratamiento, evolución y 

resultados. Es de especial importancia el formulario de “Datos Básicos de Seguimiento”, ya que 

contiene los datos necesarios para evaluar el cumplimiento de las condiciones de financiación. 

 

Para acceder a VALTERMED, es necesario estar en posesión del certificado digital en vigor e 

instalado en el navegador de su ordenador y estar registrado previamente en la aplicación. Para 

solicitar el alta de usuario, se debe enviar un correo de solicitud de alta de usuario para 

Valtermed, a sotmit_dgf@gva.es 

 

 

https://valtermed.sanidad.gob.es/valtermed/valtermed/acceso/login.do
mailto:sotmit_dgf@gva.es
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6. CONCILIACIÓN DE LOS ACUERDOS DE PAGO POR RESULTADO (APRs) 
 

Tal y como se indica en los Suplementos del Nomenclátor oficial de la prestación farmacéutica 

del Sistema Nacional de Salud, la determinación del cumplimiento individual de las condiciones 

de pago se efectuará a través de un Comité de Seguimiento en cada CCAA que se constituirá 

entre las administraciones sanitarias y el laboratorio ofertante/suministrador. Dicha 

información se trasladará a la Dirección General de Cartera Básica de Servicios del SNS y 

Farmacia con objeto de determinar la necesidad de revisión de precios. 


