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1. CONSIDERACIONES PREVIAS

La Estrategia de Oncologia de Precision de Galicia' establece como
su primera linea estratégica, para iniciar el proceso de implantacion
de la Oncologia de Precision en el Servicio Gallego de Salud, la
constitucion de un Comité Molecular de Tumores (CMT) a nivel
autondmico que actue como drgano asesor de la Estrategia asi como
organo consultor que de soporte en la toma de decisiones clinicas
que se derivan de la informacién e interpretacion de hallazgos
moleculares complejos en pacientes concretos.

Los Comités de Tumores constituyen una importante herramienta
de gestién para la definicidn de criterios para la practica clinica
adecuada a la evidencia cientifica y el asesoramiento en la resolucion
interdisciplinar del proceso deliberativo surgido de la actividad
asistencial. Estan integrados por equipos multidisciplinares de
especialistas en las respectivas materias, y suponen, a su vez,
una importante forma de participacion de los profesionales en
la gestion y mejora de la calidad en las organizaciones sanitarias.

La aparicion de técnicas de analisis molecular del cancer basadas
fundamentalmente en el analisis de acidos nucleicos y proteinas,
han facilitado el desarrollo de pruebas complementarias que ayudan
en las diferentes fases del manejo de pacientes oncoldgicos en
la practica clinica diaria. La introduccién de las citadas técnicas
conlleva un incremento significativo de la complejidad del manejo
del/la paciente oncolégico/a, siendo especialmente importante
un abordaje multidisciplinar que permita la utilizacion de los
mencionados enfoques de la manera mas eficaz y eficiente posible
desde un punto de vista técnico y clinico.

Segun la European Society of Medical Oncology (ESMO), un reto
importante para los oncoélogos en la clinica es distinguir los
hallazgos que representan un valor clinico probado o un valor
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potencial basado en pruebas clinicas o preclinicas preliminares,
de las coincidencias hipotéticas entre genes y farmacos y de los
hallazgos que actualmente son irrelevantes para la practica clinica.
Casi todos los laboratorios comerciales y académicos que ofrecen
secuenciacion de paneles multigénicos de muestras tumorales de
pacientes informan de mutaciones "procesables" que pueden entrar
en cualquier categoria. La mayoria de los sistemas de notificacién de
secuenciacion multigénica no priorizan las alteraciones ni utilizan un
sistema de clasificacién estandarizado basado en la utilidad clinica.
Esta falta de armonizacidn en la terminologia y en la clasificacion
basada en la utilidad crea una amenaza potencial para la medicina
de precision, ya que, a los pacientes se les podrian recomendar
farmacos ineficaces que coincidan con objetivos hipotéticos (es
decir, clinicamente no probados), mientras que las alteraciones con
valor clinico probado podrian pasarse por alto debido a la falta de
una priorizacion clara. Se trata de un area en continuo desarrollo
en la que la revision continua de la informacién es necesaria.

En los Comités Moleculares de Tumores, especialistas de varias
disciplinas se relinen para colaborar en la interpretacién y priorizacion
de los datos disponibles y asi proporcionar recomendaciones de
tratamiento racionales, basadas en las diferentes disciplinas y
adaptadas a la realidad del entorno en el que se desarrolla el acto
médico en cuanto al acceso a farmacos especificos?

Los CMT se establecen en instituciones como el Servicio Gallego de —
Salud, que ofrecen un analisis completo de perfiles moleculares con

varias pruebas diagndsticas y se centran en trasladar los resultados

de las pruebas moleculares a recomendaciones terapéuticas.

En el ambito de Servicio Gallego de Salud, el Decreto 181/202433,
viene a crear y regular el Comité Molecular de Tumores de Galicia
(en adelante CMT-G), y establece en su articulo 7 que el comité
debera tener un reglamento interno de funcionamiento.

Este documento viene a establecer el citado reglamento.
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2. FUNCIONES Y COMPOSICION

21 FUNCIONES

EL CMT-G es un 6rgano colegiado multidisciplinar de ambito
autondmico y naturaleza técnico-facultativa, adscrito al Servicio
Gallego de Salud a través de la direccion general con competencias
en materia de asistencia sanitaria, cuyas funciones son:

a. Asesorar y emitir recomendaciones para la efectiva

implementacion de la Estrategia de Oncologia de Precision.

b. Establecer qué métodos de diagndstico molecular son mas utiles
y eficientes en la caracterizacion molecular de los tumores,
estableciendo protocolos comunes para su realizacién, asi
como consensuar un modelo de consentimiento informado
para pruebas moleculares en que se tenga en cuenta que se
avisara al paciente si se detectan alteraciones con potencial

implicacion hereditaria.

c. Proponer el catdlogo minimo de biomarcadores en el ambito

de la oncohematologia.

d. Proponer el modelo de informe en el que se recojan los resultados
de las pruebas moleculares disponibles, su interpretacién

bioldgica y su aplicabilidad clinica.

e. Proponer los tiempos maximos recomendados para la realizacién
de pruebas moleculares y obtencién de resultados, asi como

para el inicio de los tratamientos dirigidos.

f. Elaborar un modelo de consentimiento informado para analisis
genéticos/genomicos en el ambito de la Oncologia de Precision.
Proponer un programa de garantia de calidad para la red de
laboratorios que realicen analisis genético/gendmicos en el
Servicio Gallego de Salud, asi como establecer los criterios
de calidad que seran exigidos a los laboratorios externos que
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realicen los citados analisis para pacientes del Sistema Publico
de Salud de Galicia.

h. Disefiar un plan de formacién para las personas integrantes del
comité, asi como para profesionales que participan en la atencién
a personas con procesos oncoldgicos y oncohematoldgicos sobre
los métodos de diagndstico molecular y la interpretacion de

sus resultados.
i. Elaborar la memoria anual de actividad del comité.

j.  Evaluar y emitir recomendacién sobre casos clinicos complejos
que le sean remitidos para su asesoramiento. Los casos clinicos
objeto de asesoramiento seran los relativos a pacientes complejos
candidatos a técnicas de diagndstico molecular avanzado, para
los que la interpretacidn clinica de los resultados de las citadas
técnicas requiere un conjunto amplio y multidisciplinar altamente

especializado de profesionales.

En particular, cuando actie como Comité Clinico Asesor de casos
complejos tendra como funciones:

= Interpretar e integrar el resultado de las técnicas moleculares
que se han realizado en un paciente desde un punto de vista

bioldgico y clinico.

= Emitir un informe al profesional que ha remitido el caso al
CMT-G, que incluya las recomendaciones de tratamiento
ante alteraciones de alto valor para el paciente, priorizadas y

adaptadas al entorno clinico.

= En los casos en los que se detecte alguna alteracién con
potencial implicacion hereditaria establecer las recomendaciones
especificas de asesoramiento genético para el paciente a estudio
y sus familiares o derivar a la Unidad de consejo genético que
le corresponda.
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2.2 COMPOSICION DEL COMITE

Los miembros de CMT-G serdn profesionales nombrados por
la persona titular de la direccion general con competencias en
Asistencia Sanitaria. Los miembros participaran en la valoracion
de casos de especial complejidad y con una alteraciéon molecular,
independientemente de la patologia tumoral de base.

El comité estara formado por:

* Presidente/a del comité: el Presidente ostenta la representacion
del comité. Acordara la convocatoria de las reuniones y fijara el
orden del dia con los asuntos que sea preciso tratar y teniendo
en cuenta las peticiones de los demas miembros formuladas
con la suficiente antelacién. Sera el responsable de presidir
las sesiones, firmar las actas de las reuniones y proponer al
o6rgano competente las sustituciones que deban producirse
por baja de algun miembro (previo acuerdo con el resto de
miembros). Cuando el CMT-G actue como comiteé clinico asesor,
el presidente sera el responsable de priorizar los casos clinicos
que sean remitidos al comité y convocarad las reuniones que sean
precisas para dar respuesta en un tiempo razonable ajustado a
los casos concretos. EL Presidente sera elegido por los miembros

del comité en votacidon en una de sus reuniones.

* Vicepresidente/a del comité: sustituird al Presidente en todas
sus funciones en caso de vacante, ausencia o enfermedad, asi
como en los casos en los que este declare su abstencion o
recusacion. El Vicepresidente/a sera elegido por los miembros

del comité en votaciéon en una de sus reuniones.

= Secretario/a del comité: es la persona que organizay coordina,
en colaboracidn con el Presidente/a, las tareas relacionadas con
las convocatorias de las reuniones del comité, orden del dia con
los asuntos a tratar y la transmision de las decisiones tomadas
en el seno de cada reunion. El secretario/a sera elegido/a por la
Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria. La persona que ocupa

la secretaria tendrd voz, pero no voto.
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= Vocales del comité - Miembros permanentes: facultativos
de los servicios o unidades transversales responsables de la
asistencia y tratamiento de pacientes oncohematoldgicos.
Como minimo, en cada reunién en la que actle como comité
clinico asesor de casos clinicos complejos, debera haber un
Especialista en Oncologia Médica, un Especialista en Hematologia,
un Especialista en Anatomia Patoldgica y un Especialista en
Farmacia Hospitalaria con dedicacién a Oncologia. En el caso
de que se traten casos clinicos de pacientes pediatricos, serd
necesaria la participacion de un especialista en Pediatria con
experiencia en ese ambito. Corresponde a los/las vocales, asistir
a las reuniones a las que sean convocados/as y dar su opinion

sobre los casos y demas asuntos tratados en ellas.

= Asesores — Miembros no permanentes: profesionales que,
por su formacidn y experiencia reconocida en el ambito de
la oncohematologia, biologia molecular o genética, cuentan
con el conocimiento necesario para interpretar informacion
molecular compleja y analizar otros aspectos relacionados con
la implantacion de la Estrategia de Oncologia de Precision. Seran
propuestos por el Presidente o cualquiera de los miembros del
comité para su participacién en una o varias reuniones para
aportar sus conocimientos especificos en casos individuales
que asi lo requieran o en otros asuntos relacionados con sus
funciones asesoras de la Estrategia de Oncologia de Precisién
que sean tratados. Los asesores podran acudir a las reuniones

y tendrdn voz, pero no voto.

—— Ademas, el CMT-G podra contar con personal propio de apoyo
dentro de su secretaria que preste apoyo a las tareas administrativas
y de gestion de la actividad. En particular tendran las tareas de
seguimiento del buzén de solicitudes de inclusion y validacion, asi
como en tareas relacionadas con la elaboracion de indicadores de
actividad para la memoria anual y otros informes de actividad que
pudieran ser requeridos. Todas estas actividades serdn supervisadas

por el/la Secretario/a.
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2.3 ELECCION Y CESE DE MIEMBROS

Los miembros seran elegidos por la persona titular de la direccion
general con competencias en materia de asistencia sanitaria por
un periodo de dos afios, sin perjuicio de su posible reeleccion

transcurrido el citado plazo.

Podran cesar por renuncia expresa presentada por escrito ante la
persona que ostenta la presidencia del comité, por incapacidad
declarada judicialmente, por fallecimiento, o por acuerdo motivado
adoptado por la Presidencia del comité, previo concierto con el
resto de los miembros, basado en el incumplimiento reiterado de

sus obligaciones.
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3. AMBITO DE APLICACION DE LAS DECISIONES
TOMADAS Y POBLACION DIANA

31 AMBITO

Servicio Gallego de Salud

3.2 POBLACION DIANA EN LAS FUNCIONES DE COMITE
CLiNICO ASESOR

Pacientes de cualquier centro del Servicio Gallego de Salud cuyas
neoplasias han sido analizadas utilizando técnicas moleculares
avanzadas (por ejemplo, mediante secuenciacion masiva, tanto
en tejido como en biopsia liquida), para llegar a un diagndstico
molecular mas preciso y lograr un tratamiento mas adecuado, y que
han sido remitidos por el facultativo responsable de su atencién

para valoracion en las sesiones del CMT-G.
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4.  PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE
CASOS CLIiNICOS POR EL CMT-G

41 SOLICITUD DE INCLUSION DE UN CASO EN EL COMITE
MOLECULAR DE TUMORES

= Cualquier facultativo del Servicio Gallego de Salud podra solicitar
la valoracién de un caso clinico el CMT-G.

= Las solicitudes de inclusién se podran realizar en un aplicativo
informatico creado a tal fin. La solicitud seguira el modelo

disponible como anexo 1.

* Lasecretaria del CMT-G creara una agenda especifica intercentros
(IANUS) con los casos incluidos en cada sesién a la que tendran
acceso todos los miembros permanentes del comité y los miembros

no permanentes que asi sean designados por el Presidente/a.

4.2 PLANIFICACION DE LAS REUNIONES DEL CMT-G

= Serd el Presidente/a del comité quien evaluara la pertinencia
de la solicitud de evaluacion del caso y su asignacion a la orden

del dia de la reunidn en el que serd evaluado.

= Laconvocatoria de celebracion de cada reunién serd enviada con
una antelacién minima de 48 horas a los miembros permanentes
y no permanentes seleccionados con el fin de que puedan revisar

los casos.

* En el caso de que un miembro no pueda asistir (presencial o
virtualmente) a una determinada sesién, lo comunicara con

antelacion al Secretario/a, quién convocara a su sustituto.

= El nimero de casos a estudiar en cada sesién de un comité
quedara a criterio del Presidente/a. Sin embargo, dado el nivel de
complejidad de los casos y que las determinaciones moleculares
se limitan a determinados tipos tumorales, se recomienda la
inclusion de un pequefio numero de casos (inicialmente no mas

de 2 casos por sesidn).
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CELEBRACION DE UNA SESION: PRESENTACION Y TOMA
DE DECISIONES

La presentacion de los casos clinicos la realizara el miembro
del comité que haya incluido su caso para discusién. En caso
de que sea un médico no perteneciente al comité quien incluya
el caso, serd invitado a participar y exponer dicho caso (tendra

voz pero no voto en la discusién y toma de decisiones).

Tras la presentacién de un caso clinico y la deliberacidn inicial

sobre el mismo, podran darse tres situaciones:

- Que exista acuerdo y consenso entre los miembros sobre
el tratamiento y el plan asistencial, por lo que el caso se
considera cerrado y se emitird un informe conforme a lo
indicado en el punto siguiente (punto 4.4), en el plazo de
48 horas.

- Que sean necesarias otras pruebas complementarias que
seran recomendadas al profesional responsable del paciente.
Se pospondra la emision del informe hasta que se reciban
los resultados de las citadas pruebas. El caso sera incluido
otra vez con la informacion adicional solicitada en una nueva

sesion del comité.

- En caso de que no se alcance un acuerdo o consenso
respecto a un tratamiento médico o plan asistencial entre
los miembros del comité, y no existan pruebas adicionales —

que realizar al paciente, se procedera de la siguiente manera:

1. La decisidén se tomara con base en la opinidon de dos
tercios (2/3) de los miembros del comité.

2. Ante dudas del CMT-G, se solicitara consulta a un
especialista experto en el area seleccionado por el propio

comité.
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4.4 REGISTRO Y VINCULACION DE LAS DECISIONES DEL
COMITE

El comité acordara de forma colegiada la propuesta de decision
terapéutica y el plan asistencial recomendado a cada paciente,
que quedara reflejada en el informe final completo siguiendo el
anexo 1. El informe final de cada caso clinico incluira el informe de

solicitud tipo (anexo 1), al que se afiadiran los siguientes apartados:

= Recomendacion terapéutica y nivel de evidencia (escalas ESCAT
y OncoKB).

= Tratamiento recomendado:

- Medicamento/indicacion autorizado y financiado en SNS, con
acuerdo CACFT

- Medicamento/indicacion en situaciones especiales sin tramite
a través de AEMPS

- Medicamento/indicacion en situaciones especiales con tramite
a través de AEMPS

- Posibilidad de inclusién en ensayo clinico’

El informe final acordado serd validado individualmente por el

Presidente/a, para su incorporacion a la historia clinica electronica.

Se elaborard un acta que resuma los asistentes, el conjunto de
casos evaluados, y el informe final acordado para cada caso clinico,

asi como cualquier otro tema tratado.

4.5 EVOLUCION DE LOS CASOS EVALUADOS POR EL CMT-G

Se hard un seguimiento posterior de los casos evaluados en el
CMT-G con el objetivo de poder hacer una reflexién continua
dentro del seno del comité y a través de los informes periddicos
de actividad que se hagan, sobre las decisiones que se toman asi

como la adecuacion de las mismas. El sequimiento serd realizado

por la persona designada en el comité.

* Indicar cudl y centro. Indicar coste de tratamiento/mes. E——
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46 DETECCION Y NOTIFICACION AL CMT-G de las
reacciones adversas a los medicamentos prescritos en
el marco del hospital para el tratamiento de tumores
caracterizados molecularmente

En el caso de aquellos pacientes a los que se les recomiende un
medicamento como resultado del analisis por parte del CMT-G,
quedara establecido que, al igual que los datos de seguimiento en
cuanto a supervivencia, serd necesario notificar con las sospechas
de reacciones adversas que pudieran darse asociadas al citado

medicamento.

En el caso de medicamentos comercializados, el médico responsable
de la atencién del paciente cuyo caso fue analizado en el CMT-G y/o
el farmacéutico de hospital involucrado en la atencion y seguimiento
del paciente, notificaran, por las vias establecidas legalmente, la
sospecha de reacciones adversas a los medicamentos al Sistema

Nacional de Farmacovigilancia.

En el caso de medicamentos no comercializados, Ensayos Clinicos u
otros accesos como Uso Compasivo o Acceso Temprano, el médico
responsable de la atencion del paciente cuyo caso fue analizado
en el CMT-G y/o el farmacéutico de hospital involucrado en la
atencidén y seguimiento del paciente, las notificaran por las vias

establecidas al promotor / titular del medicamento.

En ambos casos, se notificara al Sistema Nacional de Farmacovigilancia
y/o promotor del Ensayo/Acceso Temprano.

47 COMUNICACION AL CMT-G DE LOS ENSAYOS CLiNICOS
con algun farmaco relacionado con el tratamiento de la
enfermedad neoplasica que se estdn realizando en su
ambito de actuacién

El personal de apoyo del CMT-G, realizara una busqueda en el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REEC) de Ensayos Clinicos
iniciados en cualquier hospital del ambito de actuacion del CMT-G
(hospitales del Servicio Gallego de Salud), dirigidos a enfermedades
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neopldsicas con tratamientos dirigidos. Esta informacion sera
comunicada al Presidente del CMT-G y al resto de los miembros que
participen en cada sesidn para que puedan tenerse en consideracion

en la evaluacion de los casos clinicos.
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5.  GRUPOS DE TRABAJO

EL CMT-G, para dar cumplimiento a las funciones asignadas en el
Decreto 181/2024 y en particular para las funciones relacionadas
con la implementacidén efectiva de las lineas establecidas en la
Estrategia de Oncologia de Precisién (funciones a, b, ¢, d, e, fy q),

podra crear grupos de trabajo.

Estos grupos se reuniran con la periodicidad que requiera la tarea

encomendada.

Los citados grupos de trabajo estaran formados por profesionales
de las especialidades que se consideren necesarias teniendo en

cuenta la tarea encomendada.

Cada grupo de trabajo debera seguir la siguiente composicion:

a. Persona coordinadora: una persona integrante del comité.

b. Vocalias: un maximo de diez profesionales.

Para la seleccion de las personas integrantes de los grupos de
trabajo se tendra en cuentan su formacién y experiencia de acuerdo
a la tarea encomendada. Seran designadas por la Presidencia del

comité a propuesta del mismo.

Podran concurrir en el tiempo mas de un grupo de trabajo.

Los informes derivados de la actividad de cada grupo de trabajo
seran transmitidos, a través de la secretaria del CMT-G, una vez el
grupo de trabajo considere que ha finalizado la tarea encomendada.
El/la secretario/a, previo acuerdo con la persona que ocupe la

Presidencia del comité, incluird en una de las reuniones establecidas
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del CMT-G, como punto del orden del dia, el informe recibido por
el grupo de trabajo para su revisién y debate. Una vez acordado
el contenido definitivo del mismo, que puede coincidir o modificar
el informe del grupo de trabajo, se remitira a la direccidn general

con competencias en materia de asistencia sanitaria.
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6. REGISTROS

El CMT-G mantendra un registro de la documentacidn que se genere

como consecuencia de su actividad. En particular, se mantendra:

= Listado de los miembros (permanentes y no permanentes) que
conforman el Comité Molecular de Tumores del Area Sanitaria,
indicando en particular de entre los miembros quién asume la

Presidencia y Vicepresidencia.
= Actas de las reuniones del comité.

= Agenda de trabajo del comité con las érdenes del dia de cada
una de las reuniones que se realicen, los asuntos tratados y los

casos clinicos que son revisados.

= Base de datos en la que se recogera un conjunto minimo de
datos que se define en el anexo 2 por cada caso clinico discutido

por el CMT-G y que se utilizara para:

- Conocer la frecuencia de cada una de las alteraciones en
nuestro medio, a futuro, tras cuantificar las diferentes

pruebas moleculares realizadas.

- Conocer los resultados en salud para aquellos pacientes
tratados con terapias dirigidas en funcion de los resultados —
derivados del CTM.

- Disponer una fuente de datos en vida real para detectar
las necesidades de ensayos clinicos con tratamientos

molecularmente dirigidos en nuestra poblacion.

- Establecer una dinamica de mejora continua con el analisis

de los resultados obtenidos.
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7. INDICADORES DE EVALUACION
Y AUTOEVALUACION

Al menos con una periodicidad anual, se realizara un informe
de la actividad del CMT-G que incluird, al menos, los siguientes

indicadores:

= Ratio entre sesiones mantenidas y sesiones previstas o
planificadas.

= Asuntos tratados.

= Numero de casos clinicos tratados.

= Porcentaje de hallazgos moleculares con orientacion terapéutica.
= Porcentaje de hallazgos moleculares con valor clinico:

1. Relevancia Diagnéstica: el hallazgo debe contribuir al
diagnoéstico preciso de una enfermedad o condicién médica.

2. Valor Prondstico: debe proporcionar informacién sobre
el prondstico de la enfermedad, ayudando a predecir su

evolucién y posibles desenlaces.

3. Guia Terapéutica: el hallazgo debe ser util para guiar decisiones
terapéuticas, incluyendo la seleccion de tratamientos

especificos.

4. Deteccidon de Enfermedad Residual: debe permitir la
identificacion de enfermedad minima residual, especialmente

en pacientes en remision.

5. Sensibilidad y Especificidad: el hallazgo debe ser altamente

sensible y especifico para la condicién que se estd evaluando.

6. Validacion Clinica: debe estar respaldado por estudios clinicos

que demuestren su utilidad y precision en la practica médica.

7. Impacto en la Salud del Paciente: debe tener un impacto
significativo en la salud y el manejo del paciente, mejorando

los resultados clinicos.
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8. Reproducibilidad: los resultados del hallazgo deben ser

reproducibles en diferentes laboratorios y entornos clinicos.

9. Accesibilidad: debe ser accesible y factible de implementar

en la practica clinica rutinaria.

10. Coste-efectividad: debe ser coste-efectivo, proporcionando
beneficios clinicos que justifiquen su uso en términos de
coste.

= Numero de pacientes incluidos en programas de Acceso Temprano
o Ensayos Clinicos sobre el total de pacientes discutidos en el

comité.

= Porcentaje de los pacientes en los que se ha aplicado la

recomendacion sugerida por el comité.

*= Tiempo medio de respuesta desde la solicitud al CMT y resolucién

con la recomendacion del CMT.

= Actividades de formacion realizadas.

El informe serd realizado por el personal de apoyo del CMT-G.
Sera remitido en el primer trimestre del afio siguiente, en cuya
actividad se evalua a todos los miembros del CMT (permanentes 'y
no permanentes). Una copia del mismo sera remitida a la direccidon

general a la que esta adscrito el comité.

Durante una de las sesiones, se debatiran los datos del informe
y de ser el caso, los miembros podran proponer cambios para
mejorar los indicadores. Estos cambios seran debatidos y deberan

ser aceptados por unanimidad.

Se realizara una encuesta anual anénima a los servicios directamente
implicados en la actividad del comité para que valoren su satisfaccion
con el funcionamiento del mismo y de ser el caso, comuniquen
aquellos aspectos susceptibles de mejora. Esta informacidn sera
procesada por el personal de apoyo del CMT-G y sera remitida a
todos los miembros del CMT (permanentes y no permanentes).
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8. PLAN DE FORMACION

EL CMT-G propondra en el ultimo trimestre de cada afio un plan
anual de formacién para el afio siguiente y que serd integrado
dentro del Plan anual de formacion del Servicio Gallego de Salud.

Este plan incluira cursos dirigidos a:

a. Miembros (permanentes y no permanentes) del CMT-G para
aumentar sus conocimientos en areas especificas relacionadas
con la actividad del comité y que le permitan seguir avanzando

en la excelencia.

b. Otros profesionales relacionados con el diagndstico y tratamiento
de procesos oncologicos para difundir las funciones del CMT-G

y facilitar su integracion como 6rgano de la institucion.
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ANEXO 1

SERVIZO
GALEGO )
DE SAUDE FICHA CASO CLINICO - CMT-G

Datos clinicos del paciente (remitidos por facultativo responsable del paciente)

Anamnesis con datos clave

Estado funcional del paciente

Tipo y estadio del tumor

Tratamientos previos recibidos

Biopsias previas realizadas y resultado del examen anatomopatoldgico

Resultado del estudio molecular de interés:

= Prueba realizada y tejido

= Método de andlisis utilizado

= Alteraciones moleculares detectadas, indicando VAF o razén

alelo mutado/alelo normal y/o la cuantificacién de la alteracion

segun corresponda al método de analisis utilizado

Historia clinica familiar siempre que sea posible.

Cualquier otra observacion de interés a criterio del facultativo responsable

RESULTADO TRAS REVISION POR CMT-G

Recomendacidn terapéutica y nivel de evidencia (escalas ESCAT y OncoKB)

Tratamiento recomendado:

a. Posibilidad de inclusion en Ensayos Clinicos

b. Acceso temprano o Uso Compasivo, regulado por AEMPS

c. Acceso a través de trdmite como Uso Especial (fuera ficha
técnica con evi- dencia suficiente, aprobado por FDA, EMA o

financiado sin acuerdo CACFT)

d. Medicamento financiado en Espafia con Acuerdo CACFT
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ANEXO 2

SERVIZO .
GALEGO CONJUNTO MINIMO DE DATOS

DE SAUDE .
DE CADA CASO CLINICO

Variables clinico-demograficas de cada paciente:

Edad al diagnostico

Sexo

Performace Status (PS) en el momento de presentarlo ante el comité

Habito tabdquico y/o consumo de alcohol y/u otros antecedentes de interés

Localizacion del tumor

Histologia

NUmero de tratamientos previos a la presentacién ante el comité

Variables moleculares y de supervivencia:

Prueba realizada y tejido

Alteraciones moleculares detectadas

RESULTADO TRAS REVISION POR CMT-G

Recomendacioén terapéutica y nivel de evidencia

Tiempo desde la fecha de diagndstico AP y la presentacion en el comité

Tiempo desde la fecha de solicitud al comité y fecha de revision del caso y emisién de una recomendacion

Supervivencia global (medida desde la fecha de diagnéstico AP inicial hasta ultima visita)

Supervivencia desde la fecha de celebracion del comité y fecha de ultima visita

Sospecha de reacciones adversas al farmaco recomendado por el CMT-G
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