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La Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH), el Grupo Espafiol de Trasplante
Hematopoyético (GETH), el Grupo Espafiol CAR y la Red de Terapia Celular del Instituto de Salud
Carlos lll (TerCel) emiten un posicionamiento conjunto sobre esta modalidad de inmunoterapia

Expertos analizaran periodicamente las necesidades
asistenciales de la terapia con células T CAR en Espaia

e Se propondré al Ministerio de Sanidad, Organizacion Nacional de Trasplantes
(ONT) y autonomias, el numero de unidades y la capacidad de produccidn
recomendados en cada momento

e El objetivo ultimo de esta accidon es conseguir que esta terapia y otras
modalidades de inmunoterapia celular que muestren eficacia, estén accesibles
en los hospitales espafioles y bajo la cobertura de la sanidad publica

e También se solicita a las agencias publicas de investigaciéon y a las
fundaciones privadas que sean sensibles a la financiacién de ensayos clinicos
en este ambito

e Los ensayos clinicos pivotales con células T CAR han mostrado un 79% de
supervivencia al afio en pacientes con leucemia linfoblastica aguda de células
B refractaria y un 77% de supervivencia a los 6 meses en pacientes con
linfomas de células B en recaida después de varias lineas de tratamiento

Madrid, 28 de noviembre de 2017. La Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH), el Grupo Esparfol de Trasplante Hematopoyético (GETH), el Grupo Espafiol CAR
(Chimeric Antigen Receptor) y la Red de Terapia Celular del Instituto de Salud Carlos llI
(TerCel) han elaborado y difundido un posicionamiento conjunto donde se comprometen a
“llevar a cabo las acciones necesarias ante las autoridades sanitarias para que el tratamiento
con células T CAR y otras modalidades de inmunoterapia celular que muestren eficacia, estén
accesibles en los hospitales espafioles y bajo la cobertura de la sanidad publica”. En este
sentido, se realizara un céalculo periédico de las necesidades asistenciales de dicha terapia
“con el fin de proponer al Ministerio de Sanidad, Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT)
y autonomias, el nimero de unidades y la capacidad de produccion recomendados para
cubrir las necesidades asistenciales de nuestro pais”.

De acuerdo con la Sociedad Europea de Trasplante de Médula Osea (EBMT segun sus siglas
en inglés), las cuatro entidades firmantes reconocen en este posicionamiento que la terapia
con células T-CAR representa una verdadera revolucion en el tratamiento de las
enfermedades hematolégicas malignas, por su excepcional eficacia. Por tanto, y a pesar de
su elevado coste, “deberiamos ser capaces de ofrecer a todos los pacientes que lo precisen,
esta forma de terapia que es potencialmente curativa, incluso en situaciones de enfermedad
avanzada y refractariedad a tratamientos previos”. En este punto, también se pone sobre la
mesa el compromiso de desarrollar la investigacion basica, clinica y traslacional con células T



CAR en Espafia y se solicita a las agencias publicas de investigacién y a las fundaciones
privadas “que sean sensibles a la financiacién de ensayos clinicos” en este ambito.

Los ensayos clinicos pivotales con células T CAR han mostrado un 79% de supervivencia al
afio en pacientes con leucemia linfoblastica aguda de células B refractaria y un 77% de
supervivencia a los 6 meses en pacientes con linfomas de células B en recaida después de
varias lineas de tratamiento. Estos “excelentes resultados” han determinado su reciente
aprobacion por parte de la Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos. Para
facilitar el acceso de los pacientes espafioles a esta modalidad de inmunoterapia celular -una
vez sea aprobada por la Agencia Europea del Medicamento- y promover la realizacion de
investigacion original en este campo, la SEHH, el GETH y TerCel promovieron, en julio de
20186, la creacion del Grupo Espafiol CAR en el seno del Grupo Espariol de Terapia Celular y
Criobiologia (GETCC), de la SEHH. Este grupo multidisciplinar esta integrado por
hematologos, inmundlogos, bidlogos, pediatras, oncdlogos y otros profesionales sanitarios.

Fases del procedimiento CAR

El procedimiento CAR consta de cuatro fases que, de forma simplificada, se pueden resumir
en: a) preparacion del CAR e integracion en un vector viral; b) extraccion de células
mononucleares al paciente por leucaféresis; c) seleccién de los linfocitos T, cultivo con los
virus-CAR y expansion ex vivo; d) acondicionamiento del paciente con quimioterapia
(usualmente fludarabina y ciclofosfamida), antes de reinfundir los linfocitos T modificados.
Una vez administrados los CAR se desencadenan reacciones inmunolégicas graves en el 20-
30% de los casos. El éxito del tratamiento con CAR se monitoriza mediante el andlisis de la
enfermedad residual y la deteccidn de los linfocitos T CAR en sangre.

Sobre la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH)

La SEHH es una sociedad cientifica cuyo fin es la promocion, desarrollo y divulgacion de la
integridad y contenido de la especialidad de Hematologia y Hemoterapia en sus aspectos
médicos, cientificos, organizativos, asistenciales, docentes y de investigacion. La hematologia
como especialidad abarca todos los aspectos relacionados con la fisiologia de la sangre y los
o6rganos hematopoyéticos, el diagndstico y tratamiento de las enfermedades benignas y
malignas de la sangre, el estudio del sistema de hemostasia y coagulacién, y todos los
aspectos relacionados con la medicina transfusional, incluyendo el trasplante de progenitores
hematopoyéticos. La funcion profesional del hematélogo cubre todas las vertientes del
ejercicio de la especialidad.

La SEHH, con 58 afios de vida, es hoy dia una organizacién con importante repercusion
cientifica. Muchos de los mas de 2.500 profesionales que la forman son figuras
internacionalmente reconocidas y contribuyen a que la Hematologia sea una de las partes de
la medicina espafiola con més prestigio en el exterior. La obstaculizacion del progreso de la
ciencia y de la excelencia en la atencibn médica, mediante la implantacién de medidas de
corte economicista o que tratan de disgregar la especialidad y de romper la unidad funcional
gue requiere la atencion del paciente hematolégico, es un asunto que preocupa de manera
particular a la SEHH. La Sociedad considera que para una éptima atencioén de los pacientes
es imprescindible contar con acceso a los avances médicos, fomentar la investigacion y
disponer de especialistas bien formados y altamente calificados en el manejo de las
enfermedades hematolégicas.
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