Una visién multidisciplinar e innovadora
de los desafios y oportunidades del
paciente con Enfermedad de Injerto

contra Receptor Crénico (EICRc) tras el

trasplante alogénico de progenitores
hematopoyéticos
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Glosario de términos

* Alo - Alogénico

* BIS - Instituto de Investigaciones Biomédicas
* DE - Donante emparentado

* DNE - Donante no emparentado

* EICRc - Enfermedad de Injerto Contra
Receptor Crénica

EBMT - European Society for Blood and
Marrow Transplantation

GETH - TC - Grupo Espariol de Trasplante
Hematopoyético y Terapia Celular

HLA - Antigeno leucocitario humano
IA - Inteligencia Artificial
MAGIC - Gradacién de la EICR por érganos

ONT - Organizacién Nacional de
Trasplantes

PRO (Patient Reported Outcomes) -
Datos reportados por los pacientes referidos
a adherencia terapéutica, eventos, Calidad
de vida o aspectos fisicos o psicoldgicos
relacionados con su enfermedad

PROMs (Patient-Reported Outcome
Measures) - Medidas de los Resultados
Reportados por el Paciente

PREMs (Patient Reported Experience
Measures) - Medidas de la Experiencia
Reportada por el Paciente

QoL - Quality of Life — Calidad de Vida

REDMO - Registro de Donantes
de Médula Osea

RP - Respuesta Parcial

RWD (Real World Data) - Datos del
Mundo Real, aporta evidencias sobre
patologias y tratamientos en un contexto
real, lo cual estd ayudando a avanzar en la
investigacion, prevencidn, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades.

RWE (Real World Evidence) - Datos
de Evidencia Real extraidos del RWD, que
se refiere a la practica de analizar datos
recopilados en la practica clinica habitual

o recogidos de la experiencia del paciente
para generar ideas y tomar decisiones en el
ambito de la salud.

SNS - Sistema Nacional de Salud
TMO - Trasplante de Médula Osea

TPH - Trasplante de Progenitores
Hematopoyético
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0 Preambulo e introduccion.

El trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos (aloTPH) constituye la mejor y, para muchos
pacientes con hemopatias malignas, la Unica opcidn curativa. A pesar de la mejoria en la supervivencia
de los pacientes sometidos a trasplante a lo largo de los Ultimos afios, desafortunadamente en muchos
pacientes el aloTPH fracasa debido a la recaida de la enfermedad o a complicaciones relacionadas
con el procedimiento. Entre ellas, la complicacién mas caracteristica y la causa mas frecuente de mor-
bimortalidad a largo plazo tras el trasplante es la enfermedad de injerto contra receptor (EICR), que
se produce por el efecto citotdxico de los linfocitos del donante frente a érganos y tejidos sanos del
receptor. Mientras que algunos estudios indican que la incidencia de EICR en su forma aguda ha dis-
minuido, y ademas ha mejorado la supervivencia de los pacientes que la desarrollan’, en el caso de la
forma crénica la incidencia continla aumentando?, lo que probablemente se debe a que en la actuali-
dad es posible trasplantar a pacientes con edades mas avanzadas, que son también mas susceptibles
de sufrir complicaciones postrasplante, asi como a la mayor disponibilidad de donantes alternativos y
el uso de progenitores hematopoyéticos de sangre periférica.

La incidencia de EICR crdnica varia en funcién del tipo de profilaxis utilizada, pero a grandes rasgos
oscila entre el 40 y 60%, distribuyéndose en formas leve, moderada y severa®. Mientras que las formas
leves Unicamente requieren tratamiento tépico, las formas moderadas y severas requieren tratamiento
inmunosupresor sistémico que, en la actualidad, se basa en el uso de corticoides durante un periodo
prolongado de tiempo, lo que expone a los pacientes a un mayor riesgo de infecciones, asi como a los
efectos adversos de este tratamiento.

Aproximadamente la mitad de los pacientes que reciben corticoides no responderan al tratamiento o
recaeran al intentar retirar la medicacion, y necesitardn una segunda linea de tratamiento. Mas de la
mitad de los pacientes que desarrollan EICR crénica requerird 3 lineas de tratamiento y alrededor de
un tercio 4 lineas de tratamiento®. Una vez que un paciente inicia una segunda linea de tratamiento,
tiene < 20% de posibilidades de estar vivo y libre de tratamiento inmunosupresor tras 4 afios de inicia-
da una segunda linea de tratamiento®. A pesar de que en los dltimos afios se han desarrollado nuevas
aproximaciones terapéuticas, con la mejor de las opciones terapéuticas algo mas del 40% de los pa-
cientes sufrird un fracaso del tratamiento y precisard una nueva linea de tratamiento inmunosupresor®.

La EICR crdnica tiene un impacto desfavorable en la supervivencia de los pacientes, particularmente
en su forma severa’®. En este sentido, son particularmente preocupantes la afectaciéon pulmonar o di-
gestiva. Pero, ademas de este efecto deletéreo sobre la supervivencia, la EICR crdnica tiene un impac-
to muy negativo en la calidad de vida de los pacientes, pudiendo afectar practicamente a cualquier
érgano, como la piel, ojos, mucosas, musculos y articulaciones o genitales, ademas del tubo digestivo
y pulmones, ya mencionados. Esta afectacién multisistémica hace particularmente complejo el diag-
noéstico y tratamiento de estos pacientes y, por ello, se requieren equipos altamente cualificados con
un entrenamiento especifico, que incluya no sélo hematdlogos dedicados al trasplante, sino también
neumologos, gastroenterdlogos, dermatdlogos, infectélogos, ginecdlogos, reumatdlogos y un largo
etcétera de equipos de apoyo, incluyendo soporte psicolégico y de fisioterapia.
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El desarrollo de nuevos farmacos eficaces en el tratamiento de la EICR crénica es, por tanto, una nece-
sidad médica no cubierta, particularmente en el caso de afectacién organica por fibrosis, que supone
el estadio final de la EICR crdénica y que conduce a la alteracién funcional y potencialmente irreversible
del drgano afecto.

En los ultimos afos, desde diferentes instituciones como la Organizacidn Nacional de Trasplantes
(ONT) y REDMO, se ha realizado un gran esfuerzo para incrementar el nUmero de progenitores he-
matopoyéticos a través del Plan Nacional de Médula Osea vy la actual Estrategia Nacional de TPH
2020-2025% lo que ha conducido a un ndmero sin precedentes de donantes no emparentados dis-
ponibles en el registro espafiol. A esto se suma la mas que notable actividad trasplantadora en Es-
pafa, lider mundial en ndmero de trasplantes en general. Con esta perspectiva, el reto es claro: no
debemos conformarnos con describir la actividad trasplantadora como “cifra de trasplantes”, sino ir
mas alla y evaluar los resultados del trasplante, no sélo en términos de supervivencia, sino en afos
ganados con calidad de vida. En otras palabras, analizar qué hay detrds de las estadisticas.

Dr. José Antonio Pérez Simoén

Coordinador del Proyecto EICRc 360°

Jefe de Servicio de Hematologia y Hemoterapia en el Hospital Universitario Virgen del Rocio y vicedi-
rector del Instituto de Investigaciones Biomédicas (IBIS)
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Resumen Ejecutivo Infografico
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EICRc 360°: transformando el cuidado post-trasplante, identificando oportunidades para
mejorar la calidad de vida de los pacientes con EICRc en las diferentes fases de la enfermedad

9 g

INFUSION DE LOS
PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS
Médula ésea. Sangre
periférica. SCU

APLASIA RECONSTRQCCI()N
POST- INJERTO INMUNOLOGICA
QUIMIOTERAPIA INFECCIONES

SEGUIMIENTO A
LARGO PLAZO

ESPANA; UNO DE LOS PRINCIPALES PAISES TRASPLANTADORES

Seguimiento
post trasplante
(Hematdlogo)

Seguimiento
Multidisciplinar
del paciente

Trasplantes solidos
realizados en Espafia
(ONT, 2023)"

Trasplantes (TPH)
realizados en Espafia
(ONT, 2022)?

131

Trasplantes
alo-TPH (ONT, 2022)?

807

Alo-TPH Emparentado
(ONT, 2022)?

Alo-TPH
No Emparentado
(ONT, 2022)?

DIRGNOSTICO Y EVALUACION TRATAMIENTO Y MANEJD DE LOS PACIENTES [ BZZ?V"’JO”

Endocrino y Nutricionista
- Enfermeria

Trasplantes
auto-TPH (ONT, 2022)?

- :Qué es un trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)?

* EITPHesun
procedimiento en el
que se trasfieren células
madre sanguineas para
tratar enfermedades
hematoldgicas

o * Singénico (gemelos)

o o - s * alo-TPH emparentado o familiar
* Hermano HLA idéntico
* Haplo-idéntico
* alo-TPH No Emparentado
* HLA idéntico
* HLA no idéntico
(Tincompatibilidad HLA)

contribuyendo a la
regeneracion del
sistema sanguineo.

o—( Auto-TPH ——

Alo-TPH ) )

- EICRc, un reto todavia pendiente tras un Alo - TPH

* EICRc es una afeccién autoinmune * La principal causa de morbi -
multiorgdnica, generalmente se
diagnostica después de 100 dias,

tras el trasplante alo-TPH 3

* Oscila entre el 40 y 60%,
distribuyéndose en formas leve,

moderada y severa® la enfermedad de base®

W

Mejorar la

1AQARAS

Desarrollar

Promover la
investigacion

W

Potenciar la
integraciény

W W

Identificar los
mejores farmacos

Realizar estudios
econdémicos

- Farmacia Hospitalaria
- Fisioterapeuta

- Ginecdlogo

- Hematdlogo, médico de

mortalidad tras un TPH, més alla de

aproximacion biomarcadores | y | publicacién la explotacién (profilaxis y para cuantificar referencia
multidisciplinar diagndsticos de datos de vida de los datos tratamiento) y su el impacto - Inmunélogo
real, en estudios asistenciales secuencia econdémico real . Infectdlogo
multicéntricos de la EICRc ’ 9
prospectivos - Neumdlogo
- Neurdlogo
- Odontélogo
SEGUIMIENTO Y APOYOD - Oftalmélogo
- Psicélogo
- Radidlogo

- Rehabilitador fisico
- Reumatdlogo

- Trabajador social

- Urélogo

W W W

Ampliacién de Estandarizacion Estandarizar
los servicios de |del abordaje/ges-| la formacion,

atencidén psicolé- | tion del Paciente | seguimiento, y
gicay orientacién | con EICRc, inde- | comunicacion a
integral a los pendientemente pacientes

pacientes y apoyo del centro

de fisioterapia

La EICRc requiere atencién urgente y multidisciplinar.
Actuemos ahora para abordar las necesidades no cubiertas,
mejorando la calidad de vida de los pacientes afectados.

Consigamos sumar anos de vida con verdadera calidad de vida. Tu contribucién es esencial.

jAfrontemos juntos el desafio!

REFERENCIAS: 1 https://www.ont.es/wp-content/uploads/2024/01/BALANCE_2023_ONT_17012024.pdf 2 https://www.ont.es/
wp-content/uploads/2023/06/Memoria-TPH-2022.pdf 3 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29872128/ 4 https://pubmed.ncbi.
nim.nih.gov/32004485/

GLOSARIO: Alo: Alogénico; Auto: Autélogo; EICRc: Enfermedad de Injerto contra Receptor Crénico; HLA: Antigenos Leucocitarios
Humanos; TPH: Trasplante de Progenitores Hematopoyético; SNS: Sistema Nacional de Salud. SCU: Sangre del Cordén Umbilical

_9.
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El Proyecto EICRc 360°

<HN OBJETIVOS

La enfermedad de injerto contra receptor crénica (EICRc) es una afeccién autoinmune multior-
génica, potencialmente mortal, que aparece tardiamente tras un aloTPH. A pesar de los avances
recientes, la EICRc sigue siendo la principal causa de morbilidad y mortalidad en los pacientes, no
asociada a recaida tras un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas, y se presenta
entre el 30% y el 70% de los pacientes'™. En el abordaje actual de esta patologia, las opciones de
tratamiento siguen siendo limitadas. Asi, el tratamiento de primera linea consiste en corticosteroi-
des, con una tasa de respuesta de entre el 50% y el 60%, una inmunosupresidn mas global y posibles
efectos secundarios graves’; por lo que cada vez se hace mdas hincapié en el uso de agentes farma-
colégicos mas inmunomoduladores y menos inmunosupresores.

En este contexto, los expertos y pacientes coinciden en la necesi-

o
S o
EICRc 3 9>
o
* Creacion de un Grupo de trabajo multidisciplinar compuesto por expertos de diferentes am-
bitos, junto con la participacion de representantes de los pacientes, bajo la coordinacion del
doctor José Antonio Pérez Simén, jefe de Servicio de Hematologia y Hemoterapia en el Hospital
Universitario Virgen del Rocio y vicedirector del Instituto de Investigaciones Biomédicas (IBIS), con
el objetivo de identificar y de aportar su expertise acerca de las necesidades no cubiertas y la defini-
cién de oportunidades a lo largo del recorrido de la enfermedad del paciente con EICRc.

* Revision de informacidn y fuentes bibliograficas disponibles acerca de los retos en el abordaje
de la EICRc a lo largo del recorrido de la enfermedad y analisis sobre la situacién de la patologia,
tras trasplante alogénico de células hematopoyéticas.

* Presentacion de la iniciativa al coordinador del Proyecto, del doctor José Antonio Pérez Simdn,
con la finalidad de validar los objetivos y establecer los siguientes pasos en el marco de la iniciativa.

* Elaboracién, envio, compilacion y analisis de un cuestionario previo online, dirigido al grupo de
trabajo multidisciplinar (n=7). Adaptado segtn el perfil de cada experto, el cuestionario tiene
como objetivo identificar las necesidades no cubiertas de los pacientes y las oportunidades a lo
largo del curso de la enfermedad. Este proceso facilitara el andlisis de la situacién actual del abordaje
de la EICRc desde una perspectiva multidisciplinar e innovadora.

dad de trabajar de forma colaborativa sobre la EICRc, un reto ain
pendiente tras el aloTPH, y establecer los pilares basicos sobre los
aspectos clave de la misma, tales como el reconocimiento de la
gravedad de la enfermedad, la urgencia de tratar a estos pacien-
tes, la insatisfaccién que existe y persiste con el arsenal terapéu-
tico actual y la necesidad de seguir avanzando en la busqueda y
exploracién de mejores opciones terapéuticas.

Este proyecto permitira la definicidn y establecimiento claro de las
necesidades actuales no cubiertas de estos pacientes, asi como
las oportunidades existentes; todo ello, con el objetivo Ultimo de
optimizar e impulsar la mejora del actual estandar de cuidados de
los pacientes con EICRc.

<WH METODOLOGIA

Para alcanzar dicho objetivo, esta iniciativa se ha construido sobre la base de una visién multidiscipli-
nar e innovadora y se ha contado para ello con el apoyo metodolégico y la coordinacién integral de la

consultora especializada Levin Public Health Affairs.

Cimentados sobre esta estructura, la base metodoldgica ha comprendido las siguientes fases y acti-

vidades:

El Proyecto EICRc 360°, iniciativa
pionera a la hora de abordar este
reto pendiente tras el trasplante de
progenitores hematopoyéticos, surge
con el objetivo de aportar una vision
multidisciplinar e innovadora
sobre el abordaje de los desafios
y oportunidades post aloTPH

en los pacientes con EICRc a lo
largo de las tres fases del recorrido
del paciente que experimenta

esta complicaciéon (Diagndstico

y Evaluacion - Tratamiento -
Seguimiento y Soporte).

. i — .
Dlagnostl.c'o MB T .tamiento g/ Seguimiento
y Evaluacion v y Soporte

* El cuestionario online consistié en el disefio de 50 preguntas en total, abiertas y de escala, adap-
tadas segun el perfil del encuestado, divididas en los bloques de Diagndstico y Evaluacién, Trata-
miento, y Seguimiento y Soporte, con el objetivo de recopilar informacién exploratoria del encuesta-
do sobre el recorrido de la enfermedad del paciente.

* Como parte del cuestionario previo se solicité al grupo de expertos, al finalizar las preguntas de cada
bloque, el ejercicio de identificar las necesidades no cubiertas de los pacientes, asi como de las
oportunidades a lo largo del recorrido de la enfermedad para facilitar el andlisis de situacion del
abordaje actual de la EICRc, desde diferentes perspectivas y puntos de vista tanto de especialistas
como de pacientes.

* Preparacion y moderacion de una sesion con el grupo de trabajo multidisciplinar para el analisis,
consenso y priorizacion de las necesidades no cubiertas, asi como de las oportunidades identi-
ficadas alo largo del recorrido de la enfermedad del paciente, analizadas en el cuestionario pre-
vio. La priorizacién de necesidades y oportunidades se llevé a cabo mediante un ejercicio conjunto
de todo el grupo de trabajo, a través de una matriz de decisiones para identificar dichas prioridades
y fundamentados en las variables de Beneficio/Viabilidad (metodologia Lean Six Sigma).

* Estareunién del Grupo de Expertos tuvo lugar el 8 de noviembre de 2023, en Santander, coincidien-
do con la celebracién de la Cumbre Internacional en Trasplantes en esta misma ciudad que llevé a
cabo la ONT bajo la Presidencia Espafiola del Consejo de la Unidn Europea.
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* Como resultado de las iniciativas previas, ha cristalizado la elaboracién del presente documento
de consenso sobre el abordaje de los desafios y oportunidades del paciente con EICRc, cuyos
resultados presentamos a continuacién de manera detallada.

<J W COMITE DE EXPERTOS MULTIDISCIPLINAR

Agradecemos su participacién y colaboracién indispensables al siguiente grupo de expertos y pacien-
tes que han hecho posible el Proyecto EICRc 360° a través de la elaboracidon del presente documento:

 Dra. Cristina Avendano Sold. Médico especialista en Farmacologia Clinica. Jefa de Farmacolo-
gia Clinica del Hospital Universitario Puerta de Hierro. Vicepresidenta de la Federacion de Aso-
ciaciones Cientifico Médicas Espafiolas (Facme).

« Sra. Begora Barragdn. Presidenta de AEAL- Asociacion Espafiola de Afectados por Linfoma,
Mielomay Leucemiay de Gepac.

« Sr. Joaquin Dopazo Bldzquez. Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud — director de la
Plataforma de Medicina Computacional.

« Sr. Vicente Escudero Vilaplana. Farmacéutico adjunto del Servicio de Farmacia del Hospital Ge-
neral Universitario Gregorio Marafién, especializado en el drea de oncohematologia.

« Dr. Jaime Sanz Caballer. Hematdlogo e investigador. Coordinador de trasplantes en la Unidad
de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos del Hospital Universitario La Fe.

* Dra. Anna Sureda Balari. Jefa del Departamento de Hematologia y Programa de Trasplante de Cé-
lulas Madre Hematopoyéticas en el ICO - Hospital Duran i Reynals. Presidenta del GETH y la EBMT.

» Dr. José Antonio Pérez Simdn, (Coordinador del Proyecto EICRc 360°): Jefe de Servicio de He-
matologia y Hemoterapia en el Hospital Universitario Virgen del Rocio y vicedirector del Instituto
de Investigaciones Biomédicas.

Este documento ha sido revisado por:

« Dra. Dolores Herndndez Maraver, hematdloga responsable de la Estrategia
Nacional de TPH en la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT)

«  Dra. Rocio Parody, equipo médico de REDMO - Fundacion Josep Carreras

- Dria. Ascensidn Herndndez, presidenta de AELCLES
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Analisis integral y hallazgos a lo largo
del recorrido de la EICRc del paciente.

\ no cubiertas y oportunidades detectadas

Identificacion y priorizacion de las necesidades

El abordaje de la enfermedad de injerto contra receptor crénica (EICRc) permanece como un
reto tras un trasplante alogénico de aloTPH, tanto para los profesionales sanitarios como para los
pacientes que lo sufren.

Taly como hemos expresado con anterioridad, los expertos y representantes de los pacientes coin-
ciden en la necesidad de trabajar de forma colaborativa sobre la EICRc, y establecer los pilares ba-
sicos sobre las dimensiones clave de la misma, como el reconocimiento de la gravedad de la enfer-
medad, la urgencia de tratar a estos pacientes, la insatisfaccion que existe y persiste con el arsenal
terapéutico actual y la necesidad de seguir avanzando, en la busqueda y exploracién de mejores
opciones terapéuticas.

Con el objetivo Ultimo de optimizar e impulsar la mejora del actual estdndar de cuidados del pacien-
te con EICRc se ha revisado el circuito asistencial desde diferentes prismas para obtener una vision
general de la situacién actual. Desde este punto de partida se han identificado las necesidades no
cubiertas, asi como oportunidades.

Para el analisis y revisién del recorrido a lo largo de la enfermedad del paciente se han explorado y
abordado aspectos clave que desgranamos a continuacion mediante los datos y hallazgos obtenidos.

m DIAGNOSTICO Y EVALUACION

Eneste bloque se ha querido ahondar en la existencia de datos de incidencia y prevalencia del EICRc,
ver como esta evolucionando la EICRc en incidencia y gravedad de la enfermedad y la necesidad
de, a través de datos en vida real, registros, bases de datos poblacionales, etc., poder determinar de
forma mas precisa el alcance y la carga de la enfermedad. Todo ello, con el objetivo de entender de
qué manera estos datos pueden ayudar a determinar factores de riesgo o modelos predictivos que
nos permitan identificar perfiles de pacientes que se podrian beneficiar de una actuacién precoz en
el abordaje de la enfermedad.



OFO\ .
EICRc 30Cg>

Ausencia de datos de incidencia y prevalencia. Ausencia de estudios de datos
de vida real (RWD - RWE)

* Laincidenciay la prevalencia de la EICRc en Espaiia no son faciles de estimar, ya que no existe un
registro nacional especifico que recoja estos datos. Segun los expertos y pacientes encuestados, la
incidencia de la EICRc, en diferentes niveles de gravedad puede variar entre un 5 y un 80% de los
pacientes trasplantados, dependiendo de factores, como el grado de compatibilidad con el antige-
no leucocitario humano (HLA, por sus siglas en inglés), la edad del paciente, la fuente de progenitores
hematopoyéticos utilizada y la profilaxis empleada.

* Por su parte, la prevalencia de la EICRc en Espaia se estima entre 1y 9 casos por cada 100.000 ha-
bitantes, segdn Orpha.net. Segun la ONT, desde los afios 70, mas de 60.000 pacientes han recibido
un TPH. En 2022 se realizaron en Espafia 3.630 TPH de los cuales 1.371 fueron TPH alogénicos* En el
2023 el registro de donantes voluntarios ha alcanzado la cifra de 484175 donantes disponibles. Y se
estima que los alo-TPH en el 2023 ronde a los 1.4008.

* Los datos en vida real (RWD) de estos pacientes en Espaiia son poco accesibles y heterogéneos.
Existen publicaciones y comunicaciones de centros con diversos protocolos, asi como la contribucién
espafola al registro de la EBMT (European Society for Blood and Marrow Transplantation). También
hay estudios retrospectivos en determinados grupos de pacientes, pero no hay un estudio en vida real
robusto al respecto. Existen repositorios de RWD en varias comunidades, pero hasta ahora han sido
poco accesibles para estudios.

* La generacion de datos de estos pacientes puede ayudar a varios niveles: para la practica clinica,
los pacientes, las administraciones y la propia industria. Los datos pueden ser imprescindibles para
evaluar los factores de riesgo, las mejores formas de prevencién, y establecer la poblacion diana para
los tratamientos. También pueden aportar una medida objetiva de la magnitud del problema, ayudar
a visibilizarlo a nivel social y clinico y contribuir a llevar a cabo estudios para cuantificar la necesidad e
impacto clinico del desarrollo de nuevos farmacos.

* Adema3s, los datos pueden permitir conocer mejor la realidad de los pacientes en nuestro entorno,
su manejo, las estrategias terapéuticas y sus resultados.

Ausencia de biomarcadores diagnédsticos

* Enlaactualidad, no existen biomarcadores que permitan diagnosticar, seguir larespuestay prever
la aparicion de la EICRc. Los hematdélogos coinciden en que no hay biomarcadores cominmente
aceptados por la comunidad cientifica, que ayuden a predecir ni el desarrollo ni el prondstico
de la EICRc en un determinado paciente. Los criterios MAGIC, para la gradacién de la EICR, y otros
estudios moleculares pueden ser Utiles para predecir la probabilidad de desarrollar EICR, pero no se
encuentran implementados en la vida real y se basan en una profunda exploracidn clinica que pueden
variar segun el paciente.

* Los hematdlogos consideran, por tanto, que la identificacién de biomarcadores deberia ser el
objetivo nimero uno en esta area de conocimiento en la actualidad. Si los hubiera, podrian permitir
anticipar el tratamiento antes de que aparecieran las primeras secuelas, diferenciar la actividad de la
enfermedad de la secuela, utilizar como marcador subrogado de respuesta al tratamiento, identificar
pacientes que requieren tratamiento sistémico y hacer el seguimiento de la respuesta a estos.
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Conocimiento e informacion disponible sobre la EICRc

* El conocimiento e informacion disponible sobre la EICRc es limitado y heterogéneo, tanto en la
poblacion general como en los profesionales sanitarios.

* Tanto los hematélogos como resto de profesionales sanitarios implicados cuentan con forma-
cién en la patologia y en los tratamientos de la EICRc, pero esta formacién depende bastante
del equipo de trasplante y de la experiencia que tenga el mismo. Ademas, existe una carencia de
material escrito para poder consultar, y se presentan incertidumbres sobre el abordaje tras la resis-
tencia a los corticoides. La mayor laguna de conocimiento se observa en los tratamientos a emplear
cuando la primera linea con corticoides, con o sin inmunosupresores, resulta ineficaz.

* Respecto al paciente, segun los hematdlogos, lo que mas les preocupa es la evolucién y el prondstico
de la enfermedad, la duracién del tratamiento, el impacto en su calidad de vida, las posibles secuelas
irreversibles, la necesidad de tratamientos inmunosupresores de forma prolongada, la incorporacion
laboral, las secuelas fisico/estéticas, y las infecciones y complicaciones que aparecen a la vez (con-
comitantes).

Dificultad en la gradaciéon de la enfermedad

* Lagradacion de la enfermedad es un aspecto importante para el diagnéstico, el tratamiento y el
pronéstico de la EICRc. El sistema de gradacién mas utilizado en la practica clinica es el de National
Institute of Health (NIH) de 2014, que describe la gravedad de O a 3 para cada érgano, teniendo en
cuenta su repercusién funcional.

* Los hematdlogos consideran que este sistema debe utilizarse siempre en cada paciente, dado que faci-
lita la comparacidn entre los pacientes. Sin embargo, también reconocen que no es practico ni facil de
aplicar en la practica clinica diaria, ya que requiere tiempo, experiencia y colaboracién con otros servicios.

* Para la optimizacién de los criterios de evaluacidn de la EICRc, los hematdlogos del grupo de trabajo
de espacio: EICRc 360° proponen el uso de herramientas tipo App, una mayor inversiéon en recursos
(incluyendo personal sanitario), la incorporacién de tablas o documentos a la historia clinica informa-
tizada, y la identificacién de marcadores biolégicos.

Identificacion y priorizacion de las necesidades no cubiertas y oportunidades
detectadas

* Necesidad 1.- Promover lainvestigacion y la publicacion de datos de vida real, en estudios multi-
céntricos prospectivos para poder aportar evidencia sobre la efectividad y seguridad de tratamien-
tos en pacientes refractarios a corticosteroides. Incluso ensayos clinicos académicos.

* Necesidad 2.- Generar datos de incidencia y prevalencia. La generacién de datos de vida real a
través de registros, estudios observacionales y otros métodos, permitiria mejorar la estimacién de la
magnitud del problema y la identificacidon de factores de riesgo.

* Necesidad 3.- Desarrollar biomarcadores diagnésticos. Los biomarcadores permitirian diagnosticar la
EICRc de forma mas temprana y precisa, lo que podria mejorar el prondstico de los pacientes; dado que
actualmente no hay biomarcadores cominmente aceptados por la comunidad de centros de trasplantes.
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* Necesidad 4.- Apoyar la generacion de informacion sobre modelos predictivos mediante IA o el
Machine Learning para la identificacion de potenciales pacientes que puedan desarrollar EICRc en la
practica clinica. El desarrollo de un predictor de este tipo seria factible plantearlo, especialmente en

grandes bases de datos.

* Necesidad 5.- Realizar una valoracion de las posibilidades de llevar a cabo un estudio de RWD (datos
de mundo real) para hacer un predictor de aparicién de EICRc usando grandes bases de datos clinicos
disponibles en algunas comunidades auténomas (p. €j. la Base Poblacional de Salud, BPS, donde men-
sualmente se consolidan de forma estructurada todos los datos del ecosistema digital de salud, Diraya),
desde la perspectiva de las posibilidades que ofrece la ciencia de datos y la disponibilidad de estos.

* Necesidad 6.- Realizacion de estudios de calidad de vida, incluyendo evaluacién de resultados y
experiencias de los pacientes, y utilizarlos en la realizacién de evaluaciones econémicas formales.

Tratamientos/ Diagnéstico precoz:

* Necesidad 7.- Reducir la incertidumbre sobre el abordaje tras la corticorresistencia. Tratamientos a
utilizar cuando falla la primera linea de corticoides, con o sin inmunosupresores.

* Necesidad 8.- Diagnéstico precoz, identificacion de diferentes formas evolutivas que pueden pre-
cisar tratamientos diferentes.

Formacién/Informacion:

* Necesidad 9.- Mejorar la aproximacién multidisciplinar. Formacion de otras especialidades médicas 'y
de otros profesionales que forman parte del equipo: enfermeria, farmacia, psicologia, fisioterapia, etc.
Mejorar la formacién especifica en EICRc: cursos con otras disciplinas para mejorar la exploracion e
identificacion de los signos y sintomas de la EICRc. Formacidn e informacidn a los profesionales sobre
las necesidades que tienen los pacientes.

* Necesidad 10.- Formacion e informacidn a los pacientes, conocimiento en profundidad que les ayu-
de aidentificar sintomas y consultar a especialistas. Mayor trabajo informativo y formativo por parte
de las asociaciones de pacientes.

* Necesidad 11.- Elaboracion de materiales en formato digital y en papel que sirvan como complemen-

to a la informacién proporcionada por los profesionales, ya que se carece de material escrito.

Sensibilizacion al area gerencial/gestion sobre las necesidades asistenciales de
la EICR

* Necesidad 12.- Aumentar el tiempo de visita/evaluacion: sensibilizacion de gerentes, areas de
gestion.

Otros

* Necesidad 13.- Necesidad de obtener datos genéticos.
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Priorizacién — Ranking. (Grafico junto al listado de necesidades)

Ao e A QA %

11 puntos 12 puntos 6 puntos
NECESIDAD 9 NECESIDAD 3 NECESIDAD 1

Mejorar la aproximacién Desarrollar biomarcadores Promover la investigacion

multidisciplinar diagnésticos y la publicacién de datos
de vida real, en estudios
multicéntricos prospectivos

m TRATAMIENTO Y MANEJO DE PACIENTES CON EICRC

En esta fase, referida al tratamiento y manejo de los pacientes con EICRc, se ha querido reflexionar
sobre el papel de los protocolos y las guias terapéuticas en el manejo de los pacientes con la patologia,
el valor de lainnovacidn, asi como del acceso a lainnovacion y sus posibles barreras, sin olvidar el coste
y la carga de la enfermedad.

Escasez de arsenal terapéutico e incertidumbre en el tratamiento de EICRc

* El tratamiento de la EICRc es un reto para los profesionales sanitarios debido a la escasez de ar-
senal terapéutico y a laincertidumbre sobre la eficacia y seguridad de las opciones disponibles.

* Mas alla de la primera linea de tratamiento con corticoides, se suelen asociar inmunosupresores
como segunda linea, pero los resultados son variables y dependen del perfil del paciente.

* En el momento actual ruxolitinib, un inhibidor de la via JAK/STAT, es el tratamiento de segunda
linea mas utilizado para la EICRc en aquellos pacientes refractarios a corticoides, o bien, intoleran-
tes alos corticoides. Es una opcidn que ha demostrado una mejora de la respuesta y la supervivencia
en algunos estudios.

* La fotoaféresis extracorpdrea se trataria de una opcién que ha quedado relegada a determina-
dos subtipos de pacientes que fracasan a ruxolitinib, o bien, a pacientes que tienen afectacion
cutdnea, exclusivamente.

* Tras fracaso a ruxolitinib, o bien, a la fotoaféresis extracorpodrea los pacientes pasan a ser can-
didatos a estrategias de tercera linea, tales como ibrutinib o belumosudil; tratamientos no aproba-
dos, a dia de hoy, en la UE.

* Para la toma de decision de este tipo de estrategias terapéuticas los criterios clinicos de no

respuesta al tratamiento son fundamentales para decidir el cambio de linea terapéutica. Estos
criterios de no respuesta o intolerancia a corticosteroides estan bien definidos:
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- Respuesta parcial: > 50% mejoria en los érganos afectos;

- Enfermedad estable: ausencia de respuesta parcial o progresion en
organos afectados;

- Progresion: empeoramiento en un drgano; respuesta mixta: RP
(respuesta parcial) + Progresion

Refractariedad:

* Progresién de EICRc tras 1-2 semanas de tratamiento con prednisona =1 mg/kg/dia.
* EICRc estable tras tratamiento con prednisona 20,5 mg/kg/dia (o 1 mg/kg/48h) durante 2 meses.

* Este periodo se puede extender a 3-6 meses en las formas esclerodermiformes de EICRc.

Dependencia:

* Imposibilidad de reducir la dosis de prednisona a menos de 0,25 mg/kg/dia en 2 ocasiones separadas
de 2 meses

* Intolerancia

* Toxicidad inaceptable

En consecuencia, las causas determinantes que describen los expertos para pasar de una linea a otra serian:
* La ausencia de respuesta parcial o la necesidad de mantener corticoides a largo plazo.
* Criterios de no respuesta o intolerancia a corticosteroides.

Es una decisién clinica centrada en los sintomas (criterios clinicos): el agravamiento de los sintomas
(progresion), su falta de remisién a pesar de tratamientos, sobre todo en casos graves, son los criterios
clinicos que se tienen en cuenta.

La innovacion en la EICRc

* Lainnovacidn en el tratamiento de la EICRc es una necesidad clave para mejorar los resultados
de los pacientes y reducir la carga de la enfermedad. En relacion a las expectativas sobre inno-
vaciones para la EICRc, los expertos consultados esperarian que tuvieran poca toxicidad con buena
tolerancia, elevada eficacia, tanto de la forma inflamatoria como de la fibrosis, disminucién del tiempo
de exposicién a esteroides, posibilidad de reducir o retirar la inmunosupresidn, el control de la enfer-
medad y la mejora de la calidad de vida, eficacia completa en mas del 60% de los pacientes, una tasa
de respuestas elevada e incremento en la supervivencia global.
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* El valor de los datos en vida real (RWD) en este tipo de pacientes es muy alto, ya que pueden
aportar informacion sobre el impacto de la EICRc y los tratamientos en la practica clinica, las ca-
racteristicas clinicas de los pacientes y su evolucidn con otras estrategias terapéuticas, el subgrupo
de pacientes que pueden ser candidatos a otras estrategias, la eficiencia a la hora de estudiar los
tratamientos, la inclusién de pacientes que se quedan fuera de los ensayos clinicos, la confirmacién
de la tasa de eficacia, la informacidén sobre la eficacia conseguida tras fallo de otros tratamientos, la
tasa de reacciones adversas que obligan a suspender el tratamiento, y el desarrollo de predictores
de EICRc y de pardmetros que influyen en la aparicidn de este evento.

Retos y necesidades en el Acceso a lainnovacion

* Segun los expertos consultados, el valor clinico (primero eficacia y segundo, seguridad) y el im-
pacto econédmico son las dimensiones que mas pesan a la hora de evaluar lainnovaciéon, mientras
que el valor atribuido por el paciente es el valor que menos se tiene en cuenta.

Grafica 1.
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* En este sentido el impacto presupuestario es la causa principal de que se establezcan barreras
administrativas al acceso, segun la mayoria de los expertos. Aunque también influye la ausencia de
farmacos que hayan mostrado eficacia en estudios prospectivos aleatorizados, y la no existencia de
evidencia suficiente considerada por parte de las autoridades sanitarias, segun otros expertos.

Consideracion del coste socioeconémico y carga de la enfermedad: aloTPH y
EICRc

* El coste socioecondmico y la carga de la enfermedad son aspectos relevantes para evaluar el
impacto de la EICRc.

* El proceso del aloTPH tiene un coste elevado, pero no cuantificado, que incluye el ingreso en
camas hospitalarias de alta complejidad, el uso de estructuras como el hospital de dia, las visitas a
consulta, los viajes del paciente y el acompafiante, y la necesidad de cuidador, asi como la blusqueda
de donante no emparentado a través del registro REDMO.

* La poblacién de pacientes candidata a recibir un trasplante alogénico es pequefia en comparacién
con otras poblaciones. Sin embargo, el trasplante alogénico hematopoyético es un procedimiento
complejo y multidisciplinar que tiene un impacto econédmico importante. Sobre todo, en pacien-
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tes que desarrollan una enfermedad del injerto contra el receptor crénica, que tiene un impacto
significativo en la calidad de vida de los pacientes, los recursos hospitalarios utilizados y también la
capacidad de los pacientes de reincorporarse a su vida laboral activa habitual.

* De acuerdo con los datos del Ministerio de Sanidad, en 2022 en Espafia se realizaron 1.371 trasplantes
alogénicos; siendo su coste medio de 63.599 euros (dato 2021).

* El tratamiento de la EICRc a largo plazo, aunque no esta cuantificado ni disponible de forma ge-
neral en Espaia, también tiene un coste elevado, que se debe al efecto directo de los tratamientos,
pruebas vy visitas, y al efecto indirecto de la incapacidad, las bajas laborales, y la disminucién de la
calidad de vida. A esto se afiade la profilaxis y el tratamiento antiinfeccioso mientras se mantenga el
tratamiento inmunosupresor, y otros fdrmacos concomitantes.

Identificacion y priorizacion de las necesidades no cubiertas y oportunidades
detectadas

TRATAMIENTOS / PROTOCOLOS Y GUIAS EN LA EICRc

* Necesidad 1.- Establecer vias de informacion a los pacientes sobre tratamientos en desarrollo y
sobre ensayos clinicos existentes. En este punto, las asociaciones de pacientes pueden ser una gran
fuente de informacidn y reclutamiento de pacientes. La pagina web del Grupo Espafiol de Trasplante
Hematopoyético y Terapia Celular (GETH - TC) donde se podria utilizar para listar los ensayos clinicos
para EICRc que estadn abiertos en Espafia y los centros que los tienen abiertos.

* Necesidad 2.- Determinar guias de tratamiento por perfil de pacientes (no hay guias que definan
esto claramente). Creacidn de un valor objetivo o indice claro. Plantear la utilizacién de las guias del
GETH - TC como punto de partida.

* Necesidad 3.- Identificar los mejores farmacos (profilaxis y tratamiento) y su secuencia. Posibili-
dades limitadas de tratamientos. Duracién del tratamiento y efectos secundarios. Eficacia en casos de
fibrosis o con afectacién pulmonar o digestiva.

IMPACTO ECONOMICO DE LA EICRc / IMPACTO ECONOMICO DE LOS TRASPLANTES ALOGENI-

COS HEMATOPOYETICOS

* Necesidad 4.- Realizar estudios econémicos para cuantificar el impacto econdmico real de la El-
CRc. Retar al procedimiento actual de incorporacién de las innovaciones al SNS para conseguir que
las evaluaciones econdmicas incorporen la perspectiva global del sistema y los aspectos sociales.

DATOS SANITARIOS

* Necesidad 5.- Definir la viabilidad de modelos de data open, y la degradacién de los datos por la
anonimizacion en el marco del futuro Espacio Europeo de Datos Sanitarios, una vez que hubiera
interoperabilidad de los datos. Evaluar la utilidad del futuro Espacio Nacional de Datos de Salud
(Data Lake sanitario del Plan de Recuperacién) y evaluar las posibilidades de uso de las bases de datos
regionales para estudios de RWD.

* Necesidad 6.- Potenciar la integracion y la explotacion de los datos asistenciales. Incluyendo his-
torias clinicas, analiticas, etc. de los centros para homogeneizar la recogida de datos y disponer asi de
informacién basados en datos reales y en tiempo real.
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Priorizacién — Ranking. (Grafico al lado de listado de necesidades)

Ao e A QA
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y la explotacidn de los datos farmacos (profilaxis y para cuantificar el impacto
asistenciales tratamiento) y su secuencia econdmico real de la EICRc

2B SEGUIMIENTO Y SOPORTE AL PACIENTE CON EICRc

Este bloque dedicado al seguimiento y al soporte al paciente durante la EICRc, centramos la reflexién
en las dreas de calidad de vida, en el de seguimiento personalizado a corto y largo plazo, el papel de
las asociaciones de pacientes en la mejora de la calidad de vida de las personas afectadas, la carga de
la enfermedad para el paciente (social y econdmica) y la importancia de la humanizacién del cuidado.

Impacto en la calidad de vida de los pacientes

* La calidad de vida de los pacientes con EICRc es un aspecto fundamental para evaluar el impac-
to de la enfermedad y los tratamientos disponibles.

* Existen escalas de calidad de vida, como la Lee Symptons Scale, que miden el grado de afectacién
de los sintomas y la repercusién funcional de la EICRc en los pacientes. Aunque tienen una utilidad
demostrada, estas escalas no se utilizan en la practica clinica habitual, salvo en ensayos clinicos, se-
gun los expertos hematdlogos.

* El Comité de Expertos del Proyecto EICRc 360° valora positivamente una mejora de la calidad de
vida en estos pacientes, que se podria conseguir a través de tratamientos efectivos que controlasen
la EICRc, que mejorasen la eficacia y la profilaxis y controlase la EICRc; frenando su evolucion, evi-
tando o revertiendo la fibrosis, al mismo tiempo que hubiera pocos efectos adversos y se espaciaran
los controles periddicos.

* Los nuevos tratamientos, como axatilimab, belumosudil o ruxolitinib, podrian aportar informacién
relevante sobre su impacto en calidad de vida, segun los hematdélogos. Aunque de momento solo
se puede evaluar ruxolitinib, que tiene la ventaja de ser una alternativa oral, aunque con toxicidad
hematolégica y requerimiento de controles especificos.

* Elimpacto social y emocional de la EICRc es similar al de otras enfermedades crénicas, pero es espe-
cialmente comparable a la de otros pacientes sensibilizados, que ya han superado importantes ba-
rreras (en este caso, el diagndstico de la neoplasia, la quimioterapia, el trasplante hematopoyético...).
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* Los pacientes con EICRc pueden sufrir aislamiento, depresion, ansiedad, problemas de suefio, e incluso
caer en adicciones o en el uso de terapias alternativas que pueden agravar su situacion, segun las asocia-
ciones de pacientes. Los pacientes también pueden tener dificultades para llevar una vida personal y pro-
fesional, de acuerdo con sus intereses, y para reincorporarse a su vida laboral, segun el grupo de expertos.

* En lineas generales, la pérdida de vida laboral seria el principal impacto econémico para los pa-
cientes, dado que en Espafia las hospitalizaciones, tratamientos y asistencia sanitarias son gratuitos.
También habria que tener en cuenta los costes adicionales derivados de los cuidados que deben tener
los pacientes, las necesidades de terapias de soporte, que no siempre estan cubiertas por la sanidad
publica, las secuelas o la dependencia, y los desplazamientos, segun los expertos.

Grafica 2.
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Necesidad de creacion de equipos multidisciplinares

* El seguimiento a los pacientes que han desarrollado la EICRc requiere una atencion multidisci-
plinar con diferentes especialidades, que se encargan de tratar los érganos afectados, prevenir las
infecciones, evaluar los signos y sintomas, ajustar la medicacidn en funcidn de la respuesta y prevenir
las complicaciones.

La frecuencia del seguimiento del paciente en consulta depende de cada paciente, de la grave-
dad de la EICRc, y del tratamiento que recibe. Habitualmente, las revisiones son muy frecuentes
tras el TPH y se van espaciando segun la respuesta y la estabilidad de la enfermedad. Desde el TPH la
frecuencia de media seguiria el siguiente esquema: una visita semanal a consulta durante los primeros
3 meses (dos veces por semana sélo en caso de que por alguna complicacién o problema concreto se
requiera), se espaciaria a consulta quincenal hasta el mes 6, pasaria a consulta cada 3 semanas hasta
el mes 9, mensual hasta el mes 12, bimensual hasta el mes 18 y trimestral hasta los 24 meses.

Sin embargo, el actual estdndar de cuidados en el seguimiento de la EICRc no es suficiente, segtn
los expertos. Se podria mejorar y optimizar el proceso asistencial con mas recursos, particularmen-
te apoyo de enfermeria, mejor acceso a rehabilitadores, psicélogos y nutricionistas, mas formacion,
mas coordinacién y una mejor comunicacion entre los profesionales sanitarios y los pacientes.

Si bien la programacién de una atencién multidisciplinar es muy compleja en un gran hospital, seria
deseable que en todos los centros se dispusiera de un equipo multidisciplinar (también denomina-
do unidad funcional) que aborde cualquier complicacién relacionada con la EICRc, incluyendo las
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necesidades sociales y aplicando un abordaje biopsicosocial en el tratamiento de los pacientes.
Para ello, seria necesario asignar fondos para respaldar a profesionales especializados dedicados a esta
complicacidn, asi como para el personal administrativo encargado de la gestidn estas unidades.

Parte de la mejora de ese proceso asistencial pasaria en este sentido por contar con un equipo coor-
dinado para diagndstico de la enfermedad y prescripcién del tratamiento, formacién al paciente y
seguimiento. El paciente demanda una mejor comunicacién y formacién; por lo que dotarles de he-
rramientas como Apps o emails para facilitar la comunicacién puede ser de gran ayuda.

El seguimiento éptimo de la EICRc implicaria a varios especialistas, entre los que destaca el he-
matélogo como el principal protagonista, que se encarga de seguir la enfermedad e indicar el tra-
tamiento. También participarian otros especialistas como el dermatélogo, neumadlogo, oftalmdélogo,
ginecdlogo, urdlogo, digestivo, reumatélogo, endocrino, nutricionista, inmundlogo, infectélogo, neu-
rélogo, odontdlogo, radiélogo, psicélogo y el rehabilitador, asi como farmacia hospitalaria. Ademas,
la enfermeria juega un papel importante en el drea de los cuidados, facilitando el proceso asistencial.
Por ultimo, el trabajador o el asistente social puede intervenir en aquellos casos que se indique como
necesario.

Para todos los expertos y pacientes consultados la importancia del manejo y abordaje multi-
disciplinar de las complicaciones de la EICRc es muy alta, ya que se trata de una enfermedad
compleja, que afecta a multiples érganos y sistemas, y que requiere de una atencién integral y per-
sonalizada, que tenga en cuenta las necesidades bioldgicas, psicoldgicas y sociales de los pacientes.
Estos dltimos son ademds muy heterogéneos entre si, presentando una afectacién y una gravedad
distintas.

Grafica 3.

¢Cudl es la importancia
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(Valoracién del 1-10).
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Respecto al papel que pueda desempenar el Big Data y la Inteligencia Artificial (1A) para favore-
cer una medicina mas personalizada que mejore y optimice la atencidn al paciente, al tiempo que
haga mas sostenible al sistema sanitario publico, los expertos coinciden que el RWD (datos de vida
real) se puede usar para obtener evidencia del mundo real (RWE). Estos datos seran siempre orien-
tados al beneficio del paciente; ya que el uso secundario de datos clinicos para investigacién asi lo
requiere y de que eso se cumpla se encargan los comités éticos.

En esta ocasidn, ademas el beneficio del paciente suele estar alineado con el beneficio y la conse-
cuente sostenibilidad del sistema de salud, ya que la RWE va a versar fundamentalmente sobre efi-
ciencia de tratamientos y de manejo de pacientes.

Conocimiento de los pacientes sobre la EICRc en la fase de seguimiento

El conocimiento de los pacientes acerca de la EICRc en la fase de seguimiento es insuficiente y
deficiente, segun los pacientes, debido a que no se recibe la suficiente informacidn sobre la enferme-
dad, sus sintomas, sus tratamientos y sus complicaciones.

Esto mismo dificulta la toma de decisiones informadas y el empoderamiento de los pacientes. Los
pacientes necesitarian informacién adaptada y progresiva a su conocimiento durante todo el periodo
de enfermedad. Por ello, se considera fundamental por parte de los pacientes el conocimiento acerca
de los sintomas de la EICRc, con el fin de acudir de inmediato al especialista y recibir un tratamiento
temprano, destacando la importancia de esta concienciacién y conocimiento para lograr un diagnds-
tico precoz y laimplementacion de un tratamiento lo antes posible.

Los pacientes también podrian tomar una decision compartida, junto con su médico, de forma
que se incorporen sus valores o preferencias, segun las asociaciones de pacientes. Para ello, hace
falta mucha pedagogia y transmisiéon de informacidn para que las decisiones sean tomadas desde el
conocimiento de la enfermedad, pero incorporando los valores y creencias personales.

Poca visibilidad de la EICRc y ausencia de asociaciones de pacientes especificas

* Lavisibilidad de la patologia y el apoyo de las asociaciones de pacientes son aspectos importan-

tes para mejorar el conocimiento y lainformacion disponible sobre la EICRc, asi como la calidad de
vida de los pacientes a través del apoyo psicolégico o emocional.
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* Sin embargo, en Espafa no existen asociaciones especificas de pacientes con EICRc, sino que
habitualmente se aborda esta problematica desde las asociaciones de atencién oncohematolé-
gica, que se ocupan de la EICRc de los pacientes sometidos a un trasplante hematopoyético (THP).

* La labor de las asociaciones de pacientes es fundamental para proporcionar formacién e infor-
maciéon adaptada y progresiva sobre la enfermedad, sus sintomas, sus tratamientos y sus compli-
caciones, y a ofrecer apoyo emocional y atencidn psicoldgica especializada tanto al paciente como
a los familiares y cuidador.

Identificacion y priorizacion de las necesidades no cubiertas y oportunidades
detectadas

* Necesidad 1.- Elaboraciéon de materiales para pacientes. La informacién deberia estar adaptada al
conocimiento del paciente y progresiva durante todo el curso de la enfermedad. Se recomienda la
difusién a través de servicios de hematologia y de organizaciones de pacientes.

* Necesidad 2.- Ampliacion de los servicios de atencion psicoldgica y orientacién integral a los
pacientes y apoyo de fisioterapia.

* Necesidad 3.- Estandarizacion del abordaje/gestion del Paciente con EICRc, independiente-
mente del centro. Existen equipos multidisciplinares completamente integrados, otros que se com-
plementan y algunos con una complementariedad limitada, lo que repercute directamente a la ca-
lidad de la atencién brindada a los pacientes. Identificar los momentos clave en el recorrido de la
enfermedad del paciente en el hospital es fundamental para un manejo mas efectivo.

* Necesidad 4.- Estandarizar la formacion, seguimiento, y comunicacién.

s WO W

12 puntos 25 puntos
NECESIDAD 2 NECESIDAD 3 NECESIDAD 4

Ampliacién de los servicios Estandarizacién del abordaje/ Estandarizar la formacién,
gestion del Paciente con seguimiento, y comunicacién
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