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ABREVIATURAS, ACRONIMOS Y SIGLAS

CC.AA COMUNIDAD AUTONOMA

CMT-G COMITE MOLECULAR DE TUMORES DE
GALICIA

ctDNA ADN TUMORAL CIRCULANTE

ECOG EASTERN COOPERATIVE ONCOLOGY
GROUP

EE ENFERMEDAD ESTABLE

MSI INESTABILIDAD DE MICROSATELITES

RC RESPUESTA COMPLETA

RP RESPUESTA PARCIAL

TMB CARGA MUTACIONAL DEL TUMOR
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INTRODUCCION

El progreso de la investigacion biomédica en oncologia, ha permitido
identificar alteraciones moleculares o genéticas que son especificas
de diferentes tumores y que pueden ser dianas terapéuticas que
sirven para desarrollar medicamentos efectivos en los pacientes
que las presentan.

En este contexto, en Galicia nace la Estratexia de Oncoloxia de
Precisidn, cuyos objetivos son reducir el impacto de la enfermedad,
facilitar el acceso temprano e igualitario a la mejor opcién de
diagnostico molecular y terapia dirigida, implantar soluciones
integrales y sostenibles y facilitar el acceso a terapias y conocimientos
en la frontera de la ciencia. Entre las lineas estratégicas llevadas a
cabo dentro de la Estratexia de Oncoloxia de Precision, en diciembre
de 2024 se procedio a la constitucion del Comité Molecular de
Tumores de Galicia (CMT-G), que se reune periédicamente y esta
avanzando en distintos aspectos, como el desarrollo del catalogo
de biomarcadores o la herramienta de gestién de la actividad
asistencial.

Dentro del analisis realizado para la implantacion de la cartera
de servicios de biomarcadores genémicos/genéticos, ademas de
establecer una serie de indicaciones clinicas en las que la realizacion
de un panel por técnicas de secuenciacidén avanzada se reconocera
como practica estandar, se ha identificado como necesidad cubrir
otro grupo de pacientes en los que, por haber agotado las opciones
terapéuticas disponibles, podria ser de interés asistencial, el acceso
a un panel pan cancer que cubra nimero mayor de biomarcadores
accionables para la busqueda de terapias dirigidas que puedan ser
potencialmente efectivas.
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En esta linea, se propone, llevar un protocolo asistencial piloto

con los siguientes objetivos:

Evaluar la viabilidad de incluir como cartera adicional de servicios
dentro del Servicio Gallego de Salud, el diagndstico molecular
avanzado a través de un panel tipo pan cancer en pacientes con
cancer avanzado que han agotado opciones terapéuticas disponibles.
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Indicadores clinicos

1. Beneficio clinico, recogido en la historia clinica del paciente.

2. Se recogera evaluacion de respuesta por imagen (RC, RP, EE,

PD) si esta se realiza (no mandatorio).
3. Supervivencia libre de progresion o de deterioro clinico.
4. Supervivencia global.

5. Toxicidad y seguridad de los tratamientos.

Indicadores de gestion del protocolo

1. Porcentaje de alteraciones moleculares detectadas tras el

diagndstico molecular avanzado.
2. Porcentaje de alteraciones moleculares accionables ESCAT 1-2.

3. Porcentaje de informes del NGS que implican una recomendacion
terapéutica del CMT-G.

4. Grado de adherencia a las recomendaciones del CMT-G.

5. Alineacidn con iniciativas europeas y globales para ampliar el
acceso a tratamientos y recopilar datos de vida real con nuevas

estrategias terapéuticas.

6. Porcentaje de pacientes con alteracién molecular detectada

incluidos en ensayos clinicos.

7. Porcentaje de pacientes cuyas muestras no son validas para el

envio.

8. Porcentajes de pacientes cuyas muestras son rechazadas una vez

enviadas por la plataforma de diagnéstico molecular avanzado.



12 PROTOCOLO ASISTENCIAL PARA EL ACCESO AL DIAGNOSTICO MOLECULAR AVANZADO EN CASOS CLiNICOS COMPLEJOS
DE PACIENTES CON CANCER AVANZADO QUE HAN AGOTADO OPCIONES TERAPEUTICAS DISPONIBLES. PRECISGAL-REAL

(0]e)

23

Criterios que han de cumplir
los pacientes derivados

Se proponen a continuacion los criterios de los pacientes que, en
esta etapa inicial, se consideran candidatos para valoracion por el
CMT-G dentro de este protocolo piloto, evaluando la indicacion de
realizacion de panel de secuenciacién gendémica y/o la indicacion

terapéutica subsiguiente.
1. Diagnostico de cancer avanzado'.
2. Agotamiento de lineas terapéuticas de demostrada eficacia.

3. (ECOG) Performance Status 0-2.

4. Imposibilidad de participacion en Ensayo Clinico dentro de la
CC.AA de Galicia.

5. Expectativa de vida superior a 12 semanas.
6. Adecuada reserva hematoldgica, funciones renal y hepatica.

7. Disponibilidad de tejido tumoral. Excepcionalmente se
contemplara la posibilidad de realizar técnicas moleculares

en sangre.

8. Capacidad para entender el procedimiento y sus implicaciones y

aceptacion de la realizacién del diagndstico molecular avanzado. .

Caracteristicas del panel seleccionado
para diagndstico molecular complejo

Se seleccionara un panel amplio de genes (>300 genes), que ha
de estar validado para detectar la mayoria de los biomarcadores
accionables en cancer, incluyendo aquellos relacionados con la
respuesta a inmunoterapia (TMB o MSI). Se externalizaran las

muestras de los pacientes que hayan sido debatidos por el comité.

Se incluyen tumores de origen desconocido.
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Caracteristicas de la muestra a secuenciar

Se utilizara como muestra tumoral preferiblemente tejido.

En aquellos casos en los que el acceso a tejido no esté disponible, la
obtencién de mismo sea dificultosa o entrafie riesgos no aceptables
para el paciente, se podra contemplar el uso de plasma (para
determinar ctDNA). Esta decision debera ser planteada por el
facultativo que solicite la inclusion del paciente en este protocolo
asistencial. Sera el CMT-G quien valore la pertinente del estudio

en sangre.

@

Seguimiento de casos y evaluacion
del protocolo asistencial

De acuerdo con el reglamento interno del CMT-G, se hara un
seguimiento de todos los casos revisados recogiendo la informacion
clinica que se recoge en el Anexo 2 del reglamento interno del

comité (version 5).

Para ello los facultativos responsables de los pacientes cuyos casos
han sido revisados, se comprometeran a colaborar con el personal de
la secretaria del CMT-G para obtener toda la informacién contenida
en el citado anexo. Los seguimientos se realizaran siguiendo practica

clinica asistencial.

Desde la secretaria técnica del CMT-G se recogeran los datos clinicos
de cada uno de los casos incluidos en el protocolo asistencial para

la evaluacion de los objetivos establecidos.
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Cronograma

* Periodo que se extendera el protocolo asistencial para
la remision de pacientes: junio 2025-diciembre 2025.

» Evaluacion de resultados del protocolo:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12

ANALISIS INICIAL I Tres meses del inicio del protocolo
SEGUNDO ANALISIS | seis meses del inicio del protocolo
ANALISIS FINAL B Tras completarse

un aino del inicio
del protocolo
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Flujo del proceso asistencial

sCumple criterios para
inclusion en el protocolo?

Fast-review evaluadoresCMT-G

Paciente con cancer

que ha agotado
opciones terapéuticas

Sl

NO

y emision de informe

NODO RED DE ANALISIS
MOLECULAR

= Realizaci6n panel PAN
é CANCER_NGS, analisis

éHay
biomarcadores

accionables? NO
CMT-G
Terapia dirigida Comunicacién de la
Facultativo y centro decision al Facultativo
de referencia responsable
CMT-G

Recogida y evaluacién
de los resultados

CMT-G

Recogida y evaluaciéon
de los resultados

CMT-G

FIN DEL FIN DEL
PROTOCOLO PROTOCOLO

Financiacion

Plan 5P, Programa de desarrollo de medidas para mejorar la
eficiencia y la sostenibilidad del SNS: consolidacién de la medicina

personalizada de precision en el SNS.

Los informes de resultados obtenidos en los andlisis planteados
seran presentados en el CMT-G para valorar la pertinencia de
continuar con el citado protocolo, o en su caso, la extension del

mismo para la dotacién de los recursos necesarios.
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