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El mieloma multiple (MM) es una enfermedad limitante, dolorosa e incurable con un
significativo impacto tanto a nivel clinico como social y econémico.

Con mas de 12 000 casos en Espafa, el MM es el segundo cancer hematoldgico mas
frecuente en nuestro pais, sin embargo, existen todavia importantes necesidades sin
cubrir en torno a esta enfermedad.

En términos generales, los pacientes con MM son personas de edad avanzada que
ademas suelen presentar numerosas comorbilidades, lo que con frecuencia condiciona
la posibilidad de acceder a algunos tratamientos. Por lo general, los pacientes suelen
responder bien a estos tratamientos, pero antes de los 4 afios desde el inicio de los
mismos, cerca de la mitad de los pacientes en remisién acaban recayendo, hecho que
sin duda representa una de las principales areas de necesidad en torno a la enfermedad.

La situaciéon anterior se torna especialmente preocupante en el contexto demografico
actual en el que se espera que en los préximos 30 anos el nimero de personas mayores
de 65 anos represente mas del 30% del total de la poblacidon espafola. Por ello, y
considerando los esfuerzos que se estan realizando en términos de concienciacion,
diagnéstico y tratamiento, se calcula que en los proximos afios se producira un aumento
significativo de casos.

Desde un punto de vista asistencial, la complejidad del MM hace necesaria una atencion
especializada, integral y coordinada en la que intervienen distintos especialistas y
niveles asistenciales, que van desde la Atencidn Primaria hasta Farmacia, pasando por
el especialista. El hematodlogo es el principal responsable de la atencion de estos
pacientes, tanto en términos de diagndstico como de tratamiento y seguimiento de la
enfermedad. Paralelamente, el paciente de MM suele requerir de distintos servicios
complementarios para mejorar su calidad de vida. Estos incluyen atencién psicoldgica,
apoyo nutricional y/o rehabilitacion.

En este contexto, todos los agentes implicados en la atencién de los pacientes con MM,
desde la Administracion, los profesionales sanitarios, las sociedades cientificas hasta
las asociaciones de pacientes estan realizando grandes esfuerzos por mejorar la calidad
de vida y el pronéstico de los pacientes con MM.

En opinidn de los expertos, estos esfuerzos deben ir principalmente dirigidos hacia:
= Incrementar y mejorar las herramientas y recursos para el diagnéstico y

seguimiento de la enfermedad.

= Facilitar la disponibilidad y acceso a los nuevos tratamientos, fundamentalmente
en aquellos grupos de pacientes donde todavia existe una necesidad médica sin
cubrir.

= Mejorar la calidad de vida de los pacientes a través del abordaje integral de la
enfermedad.
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El presente informe tiene como objetivo dar a conocer las principales areas y acciones
de mejora en torno al abordaje del MM.

El trabajo presentado es fruto de la colaboracion de varios expertos en el campo del
MM, entre los que se encuentran profesionales sanitarios, representantes de
asociaciones de pacientes y antiguos representantes de la administracién publica, tanto
a nivel nacional como regional, junto con una revisidon exhaustiva de la literatura
disponible.

Como resultado, tras el primer capitulo con el resumen ejecutivo y este segundo en el
que se detalla la metodologia, podremos encontrar:

El tercer capitulo (¢, Qué es el mieloma multiple?) en el que se presentan los
aspectos mas relevantes de la enfermedad, entre los que se incluyen las
caracteristicas del MM, la carga de la enfermedad, asi como las alternativas
terapéuticas disponibles y el modelo de provision de atencidn que se sigue para
estos pacientes.

En el cuarto capitulo (Retos en el abordaje del mieloma multiple) se recogen los
resultados de una de las sesiones mantenidas con el grupo de expertos. La
sesion tuvo como objetivo la identificacion y priorizacion de los principales retos
en torno a abordaje del MM, los cuales fueron clasificados en 3 grandes areas:
diagnéstico y seguimiento; arsenal terapéutico y abordaje integral.

Por ultimo, en el capitulo quinto (Acciones para mejorar el abordaje del mieloma
multiple) se describen las acciones de mejora identificadas en el modelo de
atencion actual del MM. Tanto la identificacion como la priorizacién y desarrollo
de las acciones se llevé a cabo en una sesion de trabajo con el grupo de expertos
fruto de la cual se obtuvo el decalogo para una mejor atencién de los pacientes
con MM en el que se detallan no solo las acciones necesarias, sino también los
profesionales involucrados, asi como sus principales responsabilidades y la
viabilidad en el tiempo para la puesta en marcha de las mismas.
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El MM se enmarca dentro de un grupo de desérdenes conocidos como gammapatias
monoclonales caracterizados por la proliferacion clonal de células plasmaticas (1). Estas
células producen una inmunoglobulina anormal (proteina monoclonal) en cantidades
excesivas, provocando un déficit de inmunoglobulinas normales (2).

Las gammapatias monoclonales se puede clasificar en” (3):

= Gammapatia monoclonal de significado incierto (GMSI): anomalia
caracterizada por la presencia de un nivel bajo de proteina monoclonal y la
ausencia de dano organico e indicadores de mieloma activo, que por lo general
permanece estable sin causar graves problemas sobre la salud (4) (5). En
términos de prevalencia, ésta es considerable entre la poblacion de edad
avanzada, observandose en mas del 3% de la poblacion mayor de 50 afios (6) y
en mas de un 5% en personas mayores de 70 afios (7).

= Mieloma multiple quiescente/indolente/asintomatico (MMq): se caracteriza
por niveles mayores de proteina monoclonal que en la GMSI, pero los pacientes
siguen sin presentar indicadores de MM activo o de amiloidosis (4) (5).

= Mieloma multiple activo/sintomatico: se caracteriza por la presencia de un alto
nivel de proteina monoclonal y uno o varios indicadores de la enfermedad o
sintomas CRAB (ilustracion 1), entendidos como el conjunto de sintomas
derivados de la afectacion de érganos o tejidos o cualquier otro problema clinico
importante vinculado a la progresion del MM (4):

llustracion 1. Sintomas CRAB (4)

C: Calciumelevation (aumento del nivel de calcio) > 10 mg/ dl
R Renal dysfunction (disfuncién renal) > 2 mg/ dI o aclaramiento de creatinina <40 mi/ min
A: Anemia, hemoglobina < 10 g/ dl o descenso > 2g/ dl respecto al nivel normal del paciente

B: Bone disease (enfermedad dsea): una o maslesiones osteoliticas detectadasen las
radiografias, TC de cuerpo entero o FEl/ TC

Sin embargo, los nuevos criterios actualizados indican que no es necesaria la
presencia de sintomas CRAB para diagnosticar un MM (8) si hay biomarcadores
de malignidad.

En el MM, las células plasmaticas se multiplican sin control extendiéndose dentro
de la médula ésea e impidiendo el funcionamiento y crecimiento de las células
normales.

Factores de riesgo

A pesar de que se desconocen las causas de la enfermedad, existen diferentes factores
que podrian influir, en mayor o menor medida, en la posibilidad de que una persona
desarrolle MM:

* Ademas de las enfermedades mencionadas, dentro de las gammapatias monoclonales se
encuadran también la Macroglobulinemia de Waldenstrém, la Amiloidosis primaria, la Leucemia
de células plasmaticas y el Plasmocitoma solitario (3).
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= Alteraciones genéticas en las células plasmaticas: las personas con GMSI y

MMgq tienen un mayor riesgo de padecer MM que aquellas que no padecen estas
enfermedades (9).

o Cada afo, aproximadamente un 1% de los pacientes con GMSI desarrollan
MM activo (6) (10).

o En el caso del MMq, el 10% de los pacientes evolucionan a MM activo
durante los primeros 5 afios tras el diagndstico, momento a partir del cual
la tasa de evolucion disminuye hasta el 3% durante los siguientes 5 afios
y hasta el 1,5% en los afios posteriores (6) (10).

= Acumulos familiares: los individuos con familiares de primer grado que hayan
padecido MM presentan al menos el doble de riesgo de desarrollar alguna
gammapatia monoclonal en comparacion con la poblacion general (9).

= Edad: el MM es una enfermedad que se desarrolla principalmente en personas
de edad avanzada, siendo la edad media de diagnostico 69 afios. Ademas, el
63,5% de los casos de MM son diagnosticados en personas con 65 o mas afos
(11) (ilustracion 2).

llustracién 2. Porcentaje de nuevos casos de MM por rangos de edad del
paciente (11)
>84 I 9,40%
75-84 I 03.30%
65-74 I 30,307
55-64 I 22,90%
45-54 N 10,50%
35-44 Wl 2,70%
20-34 1 0,50%

= Sexo: aunque en general la incidencia es muy similar, puede ser ligeramente
superior en hombres (9)

= Obesidad: las personas con indices de masa corporal (IMC) elevados presentan
cierta mayor frecuencia a desarrollar MM frente a personas con rangos mas
bajos (9).

= Raza: la prevalencia de MM es entre 2 y 3 veces mayor en la poblacion
afroamericana, afrocaribefia y africana que en la poblacién caucasica (12).

Factores de prondstico

Existen diferentes factores que se asocian a un peor prondstico de la enfermedad y que
influyen directamente en la seleccion y repuesta del tratamiento, entre los que se
encuentran:

= Anomalias citogenéticas: estas anomalias son identificables en practicamente
todos los casos de MM estudiados por la técnica FISH™ y pueden aparecer en
cualquier momento de la enfermedad (13). Las combinaciones de 3 o mas

" FISH: Técnica citogenética de marcaje de cromosomas denominada hibridacion in situ
fluorescente.
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anomalias (“Triple Hit”) confieren un riesgo “ultra alto” y se asocian con menos
de 2 afos de supervivencia (14).

= Comorbilidades: a menudo, las personas con MM presentan diferentes
comorbilidades que pueden condicionar tanto la seleccion del tratamiento como
el prondstico de la enfermedad. Entre estas, las mas frecuentes se encuentran
reflejadas en lailustracion 3 (9) (15).

llustracion 3. Comorbilidades mas frecuentes entre las personas con MM (9) (15).

®© @ 6 C

Diabetes Insuficiencia Insuficiencia Complicaciones
renal cardiaca neurolégicas

= Edad: por lo general, las personas con MM de mayor edad y peor estado
funcional presentan una tolerancia menor a tratamientos intensivos y tienen
supervivencias mas cortas (16)

Epidemiologia

En Espafa, el MM deja cada afio mas de 3 000 nuevos casos y cerca de 2 000 muertes
(17). Se estima que, actualmente, hay mas de 12 000 casos y la prevision es que esta
cifra siga aumentando al tratarse de una enfermedad incurable (18). Todo ello situa al
MM entre los 20 canceres mas frecuentes representando el segundo tipo de
cancer hematolégico mas comun en nuestro pais (17).

Por territorios, Galicia y Asturias presentan las mayores incidencias y numero de
fallecidos, probablemente debido a que estas comunidades auténomas (CC. AA.) son
las mas envejecidas del pais (17) (19) (ilustracion 4). El factor demografico puede estar
acompanado por el hecho de que los registros de estas CC.AA., junto con Castilla y
Ledn, se encuentran entre los mas robustos del territorio nacional.

llustracioén 4. Incidencia y mortalidad por CC. AA. (2019) (17)
Incidencia por CC. AA. Mortalidad por CC. AA.

Casos /100.000 habitantes /afio Fallecimientos /100.000 habitantes / afio

me W7 : me W4
ms [ s : ms 3

Ante las ya elevadas cifras actuales, resultan especialmente preocupantes las
proyecciones a futuro pues:
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= Entérminos de incidencia, se estima que para el afio 2030 el nUmero de nuevos
casos diagnosticados anualmente ascienda hasta los 4 047 y hasta los 4 766 en
2040 (17).

= En cuanto a la mortalidad, las predicciones estiman que en el afio 2030 se
produciran hasta 2.656 fallecimientos como consecuencia de esta enfermedad y
3.287 en 2040 (17).

Supervivencia

En términos de supervivencia, el desarrollo de nuevas terapias asi como los avances en
materia de concienciacion y diagnostico precoz, han permitido en los ultimos afios
incrementar la supervivencia de las personas con MM. Entre los afos 1975 y 1977,
solamente el 24,6% de pacientes sobrevivian en un periodo de 5 anos tras el
diagnéstico, mientras que, en los ultimos afios se ha logrado que ese porcentaje
ascienda hasta cerca del 50% (11) (ilustracién 5).

llustraciéon 5 . Supervivencia a 5 ainos (%) por afio de diagnéstico (11)

A pesar de lo anterior, actualmente todavia cerca del 30% de las personas con MM
fallecen al ano siguiente del diagnéstico (20), situacidon que se torna todavia mas critica
para las personas con MM en recaida y refractario (R/R)", para las que la mediana de
supervivencia se situa entre los 5 y 9 meses tras el diagnostico dependiendo del nimero
de lineas de tratamiento previo y de los farmacos a los que son refractarios estos
pacientes (20).

"El MM R/R es un mieloma que, a pesar de haber sido tratado previamente y encontrarse en
situacion de remisién, aparece de nuevo, volviendo a mostrar sintomas o indicadores de la
enfermedad (5).
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Los pacientes con MM conviven con una enfermedad limitante, dolorosa y con un
significativo impacto a nivel psicolégico, debido, entre otros aspectos, a las frecuentes
recaidas que experimentan y al hecho de que se trata de una enfermedad todavia

incurable.

A pesar de ser el segundo cancer hematoldgico mas frecuente en nuestro pais (17),
todavia hoy en dia el MM es poco conocido por el conjunto de la sociedad.

En base a lo anterior y con el objetivo de mejorar la calidad de vida de estos pacientes
y, en general, el abordaje y la gestion de esta enfermedad, los expertos han identificado
y priorizado un total de 10 retos o areas de necesidad no cubiertas a los que se debe
dar respuesta y que han sido agrupados en 3 grandes categorias (ilustracion 6).

llustracion 6. Categorias en las que se han agrupado los retos identificados

DIAGNOSTICO Y
SEGUIMIEN TO

Reto 1: Criterios no
uniformes en la medicion
de la enfermedad minima
residual (EMR) tanto en la
metodologia como en la
interpretacién de los
resultados.

Reto 2: Limitacion del
analisis de las anomalias
citogenéticas al
diagndstico inicial.

Reto 3: Falta de
homogeneidad entre
centros en términos de
recursos disponibles y
experiencia en el abordaje
del MM.

ARSEN AL TERAPEUTICO

Reto 4: Evaluaciones
adicionales a nivel
regional y hospitalario.

Reto 5: Necesidad médica
no cubierta en las
personas con MM R/R.

Reto 6: Entrada de
nuevas alternativas con
un elevado coste en un
contexto de crisis sanitaria
post COVID 19.

Reto 7: Falta de consenso
en el abordaje terapéutico
del MM especialmente,
una vez superadas las 2
primeras lineas de
tratamiento.

ABORDA.E IN TEGRAL

Reto 8: Falta de
formacion e informacioén a
los pacientes.

Reto 9: Falta de servicios
asistenciales
complementarios.

Reto 10: Falta de
protocolos adaptados a
las necesidades
particulares de los
pacientes.
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Diagnostico y seguimiento

Una de las principales dificultades asociadas al abordaje del MM tiene que ver con la
complejidad en torno al diagndstico y seguimiento de la enfermedad, en los que a
menudo se ven involucrados diferentes niveles asistenciales, asi como servicios de
apoyo que, se han reflejado en la ilustracién 7.

CIRCUITO DELPACIENTE

AROYO

llustraciéon 7. Proceso asistencial del MM en Espafia (21)

DIAGNOSTICO TRATAMIENTO SEGUIMIENTO
Hogpitalizacion Atencién Rimaria
] Atencién Rimaria Otras especialidades } ‘@
Hospital de dia Hematélogo
sy .@
O— & = 4
= tc, 75
Urgencias Hematdlogo
Casa paciente Otras especialidades
il a4 v )
- w
Laboratorio Radiologia ~ Anatomia Farmacia Servicios complementarios
Patolégica

En términos de profesionales, el hematdlogo es, por su papel en el diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de la enfermedad, la figura de referencia en el abordaje del
MM. Sin embargo, igualmente importante es la labor de:

Atencion Primaria: por lo general, la Atencion Primaria es la principal puerta de
entrada al sistema sanitario de los pacientes con MM (22).

El hecho de que la sintomatologia del MM sea tan inespecifica, junto con la falta
de herramientas diagnodsticas, hace que la presencia de la enfermedad pase
desapercibida para estos profesionales, problematica que se ha relacionado con
retrasos de hasta 2 afios en la obtencion de un diagndstico definitivo (22).

Otras especialidades: traumatélogos, reumatélogos y nefrélogos, entre otros,
juegan un papel clave en la atencion de las comorbilidades asociadas a la
enfermedad (5).

Farmacia Hospitalaria: el servicio de Farmacia Hospitalaria juega un papel
fundamental en la validacion de los tratamientos y preparacion de las dosis
individualizadas para administracion al paciente, entre otras.

Servicios de apoyo: tedricamente, un correcto diagnostico del MM incluye la
realizaciéon de pruebas de laboratorio, pruebas de imagen, asi como un examen
de la médula ésea, lo que condiciona la intervencién de servicios de apoyo como
el laboratorio o los servicios de radiologia y anatomia patolégica (5) (ilustracién
8).
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Sin embargo, y a pesar de la creciente evidencia cientifica generada al respecto,
en la practica se ha identificado una gran heterogeneidad en cuanto a la
realizaciéon de estas pruebas.

llustracion 8. Principales pruebas empleadas en el diagnéstico y seguimiento del
MM (5)

PRUERAS DE LABORATORO PRUEBAS DEIMAGEN | ESTUDIO DE LA MEDULA OSEA |

Deteccién de proteina M, examen de Bvaluacion de la lesién Identificacion de célulasdel MM y
la funcién renal, recuento de células Osea anomalias citogenéticas

sanguineas y medicion de los niveles
de calcio y de acido Urico

Ll A e

En este sentido, los expertos consideran que de la situacion anterior se derivan 3
grandes retos:

= Reto 1: Criterios no uniformes en la medicion de la enfermedad minima residual
(EMR) tanto en la metodologia como en la interpretacion de los resultados.

= Reto 2: Limitacién del andlisis de las anomalias citogenéticas al diagnéstico
inicial.

= Reto 3: Falta de homogeneidad entre centros en términos de recursos
disponibles y experiencia en el abordaje del MM.

Reto 1: Criterios no uniformes en la medicion de la enfermedad minima residual
(EMR) tanto en la metodologia como en la interpretacion de los resultados.

La presencia de EMR resulta de gran utilidad a los clinicos para evaluar la eficacia del
tratamiento, medir el riesgo de recaida y confirmar y revisar el estado de la remisién
(23).

Para medir la EMR, los profesionales sanitarios tienen a su disposicion diferentes
pruebas con mayor o menor sensibilidad para detectar una pequefia cantidad de células
cancerosas entre el total de células sanas (23). A pesar de lo anterior, y de la posicién
ventajosa de Espafia frente a otros paises, no todos los centros en los que se tratan
pacientes con MM tienen a su disposicion técnicas con una alta sensibilidad para la
deteccién de la EMR (24).

Ademas, no existe entre la comunidad médica un unico patrén en cuanto a:

= Pacientes sobre los que realizar la medicion
= Momentos en los que realizar la medicion
= Interpretacion de los resultados

Reto 2: Limitacion del analisis de las anomalias citogenéticas al diagnéstico
inicial.

El diagndstico genético en el MM es una practica comun por los beneficios que aporta,
entre otros, a nivel de prondstico y seleccion de los tratamientos.

A la mayor parte de los pacientes con MM se les realiza un analisis de las anomalias
citogenéticas en el momento del diagndstico de modo que, una vez estratificados los
pacientes en funcion del riesgo (alto y estandar), el clinico seleccionara el tratamiento
mas adecuado para cada uno.
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Sin embargo, y a pesar de que aquellos pacientes clasificados como “riesgo estandar”
podrian cambiar a “alto riesgo” en la recaida, no existe hoy en dia consenso sobre la
realizaciéon del diagnodstico genético mas alla del diagndstico inicial (25).

Tampoco se ha establecido sobre qué tipo de pacientes deberia llevarse a cabo esta
medicion, pues, entre otros aspectos, parece que los pacientes de “alto riesgo” seguiran
siendo de “alto riesgo” después de la recaida.

A todo ello se suma la necesidad de extender estas mediciones a estudios moleculares,
problematica que, igual que las anteriores, resulta mas critica en los centros pequefios.

Reto 3: Falta de homogeneidad entre centros en términos de recursos disponibles
y experiencia en el abordaje del MM.

La localizacién de centros y profesionales especializados es uno de los principales
problemas a los que se enfrentan las personas con MM, asi como sus familiares y/o
cuidadores.

Espafia cuenta con varios hospitales de referencia en el diagnéstico, tratamiento e
investigacion del MM (4). Sin embargo, practicamente la totalidad de los centros
hospitalarios en nuestro pais proporcionan atencién a personas con MM, aunque con
niveles de experiencia y recursos diferentes, pues, entre otros aspectos, la prevalencia
de la enfermedad condiciona la dispersion geografica de los casos, y con ello, el numero
de pacientes atendidos en cada centro.

Esta problematica se deriva, en parte, de la falta de coordinacién y/o apoyo existente
entre centros, de diferentes territorios, lo que a menudo condiciona el acceso a un
correcto diagnéstico y tratamiento de la enfermedad y, consecuentemente, pone de
manifiesto la necesidad de aunar esfuerzos para ofrecer una correcta atencién a las
personas con MM, con independencia del centro hospitalario en el que sean
atendidos.
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Arsenal terapéutico

A pesar de ser una enfermedad tratable, no existe, por el momento, un tratamiento
curativo para el MM por lo que el tratamiento actual tiene un doble objetivo: lograr la
remision de la enfermedad y controlar las complicaciones asociadas.

En términos generales, el esquema de tratamiento va a estar condicionado por la
posibilidad de recibir, 0o no, trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos
(TAPH), lo cual depende principalmente de la edad, las condiciones fisicas, el estado
funcional y las comorbilidades que pueda presentar el paciente. Bajo esa premisa,
tradicionalmente el abordaje del MM se ha basado en la combinacién de 4 grupos de
farmacos:” quimioterapicos, corticoides, inhibidores del proteosoma y agentes
inmunomoduladores (26).

A pesar de que la respuesta al tratamiento inicial con estos tratamientos suele ser
buena, muchos pacientes acaban recayendo al cabo de un tiempo. La magnitud del
problema es tal, que aproximadamente el 40% de los pacientes en remisién presentan
recaidas dentro de los 4 afos siguientes al inicio del tratamiento y un 5%, lo hace
durante el primer ano (27).

El tratamiento del MM R/R sigue siendo a dia de hoy uno de los grandes retos en torno
al abordaje del MM, si bien en los ultimos afos, los avances cientificos han permitido
incorporar nuevos tratamientos al arsenal farmacolégico del MM, mejorando los
resultados en pacientes con MM R/R y avanzando hacia la cronicidad de la enfermedad.
A pesar de lo anterior, son pocos los nuevos farmacos que siendo aprobados por la
EMA (Agencia Europea del Medicamento) llegan a ser incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS (Sistema Nacional de Salud).

En los ultimos anos, la investigacion clinica se ha centrado en 3 grupos de farmacos
dirigidos al antigeno de maduracion de células B (BCMA) expresado en la superficie de
las células mieloides (ilustracién 9). Este antigeno ha demostrado tener un papel
fundamental en la supervivencia de esas células, por lo que se presenta como una diana
terapéutica muy prometedora para aquellos pacientes no respondedores a los
tratamientos actuales (28).

llustracién 9. Principales grupos de farmacos dirigidos al antigeno BCMA (28)

ADCs Bispecific antibodies/BiTEs CART cells

Off the shelf Yes Yes No*
Logistics/ease of Easiest, outpatient dosingt More difficult, requires hospitalization for Most difficult, requires leukapheresis, specialty

administration initial dosing, familiarity with CRS/ center with CAR T expertise, delays owing

neurotoxicity management o manufacturing, hospitalization, familiarity
with CRS/neurotoxicity management

Repeated dosing required Yes Yes No
Dependent on patient T-cell No Yes Yes

“fitness”
Unique toxicities Infusion reactions, toxin CRS, neurotoxicity CRS, neurotoxicity

dependent

Toxicity duration Ongoing Ongoing Usually 7-21 d
Durable clinical activity seen Yes Yes Yes

*Allogeneic “off-the-shelf” CAR T cells are in development for MM, but no clinical data are available yet.
1The anti-BCMA ADC GSK2857916 does require close monitoring with an ophthalmologist owing to corneal toxicity; other non-MMAF-containing ADCs should not

Como resultado, desde el afio 2020 y durante los proximos 10 afios se espera la entrada
de numerosas moléculas dirigidas al BCMA, actualmente en diferentes fases de
investigacion (28) (29).

" Utilizados en esquemas de quimioterapia convencional, asociados a otros farmacos y en
regimenes de acondicionamiento a dosis mieloablativas para realizar los trasplantes autélogos.
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A pesar de la necesidad terapéutica existente en torno a los pacientes con MM R/R, los
expertos consideran que la incorporacién de nuevos farmacos al arsenal terapéutico del
MM debera afrontar diferentes retos, la mayoria de ellos intrinsecos al sistema, pero
potenciados por las particularidades de la patologia, entre los que destacan:

= Reto 4: Evaluaciones adicionales a nivel regional y hospitalario.
= Reto 5: Necesidad médica no cubierta en las personas con MM R/R.

= Reto 6: Entrada de nuevas alternativas con un elevado coste en un contexto de
crisis sanitaria post COVID-19.

= Reto 7: Falta de consenso en el abordaje terapéutico del MM especialmente, una
vez superadas las 2 primeras lineas de tratamiento.

Reto 4: Evaluaciones adicionales a nivel regional y hospitalario.

En Espafa, el proceso de incorporacion de nuevos farmacos a la prestacion
farmacéutica del SNS se esta prolongando por encima del ano desde que son
aprobados por la EMA (30).

La problematica en el acceso nacional se ve acentuada por las reevaluaciones llevadas
a cabo por las CC. AA. y los hospitales, asi como por las limitaciones a menudo
impuestas en estos niveles. Como resultado, el acceso de los nuevos farmacos se ve
retrasado y/o limitado, condicionando en muchos casos la equidad incluso dentro de la
misma region.

En el caso del MM, a lo anterior se le afade la complejidad asociada a la propia
patologia, y en particular, a la dificultad para entender el abordaje terapéutico de la
enfermedad.

Reto 5: Necesidad médica no cubierta en las personas con MM R/R.

Desafortunadamente, muchos pacientes con MM recaen o dejan de responder a las
opciones terapéuticas disponibles para esta enfermedad, lo que esboza una importante
necesidad médica no cubierta para aquellos pacientes ya expuestos a los tratamientos
actuales y, por lo tanto, con opciones de tratamiento limitadas.

Con el objetivo de dar respuesta a dicha necesidad, en la actualidad se estan dedicando
importantes esfuerzos en la puesta a disposicion de estos pacientes de nuevas
alternativas terapéuticas. Estos esfuerzos podrian verse condicionados por los criterios
de utilizacion que se establezcan para estos nuevos farmacos en la practica clinica, ya
que a menudo estos difieren de los descritos en los ensayos clinicos. Por tanto, el
potencial beneficio podria no verse reflejado en estos pacientes en vida real.

Reto 6: Entrada de nuevas alternativas con un elevado coste en un contexto de
crisis sanitaria post COVID-19.

La atencion del MM supone al SNS una elevada carga econdmica, procedente casi en
su totalidad de los costes directos (95%), los cuales se estima que ascienden a los
891,58 millones de euros (M€) anuales (9.649 € por paciente y mes). Dentro de estos,
los costes farmacolégicos representan el 28,5% del total (31).

A la carga actual, se le suma la previsible entrada de nuevas alternativas terapéuticas,
la cual podria conducir a un incremento en el gasto farmacoldgico asociado al abordaje
del MM, especialmente como consecuencia de la entrada de terapias de alto coste que
requieren un proceso de elaboracion individualizada previa como son los CAR-T.
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La problematica anterior se ve acentuada por la crisis sanitaria actual producida por la
COVID-19, la cual derivara necesariamente en una priorizacioén en la asignacion de los
recursos en materia de sanidad, pudiendo en algun caso repercutir en:

= Retrasos en la evaluacion de las nuevas terapias.
= Limitacion en el acceso a las nuevas terapias.

Reto 7: Falta de consenso en el abordaje terapéutico del MM especialmente, una
vez superadas las 2 primeras lineas de tratamiento.

El papel de las guias de practica clinica como herramienta para la incorporacion de la
evidencia cientifica en la toma de decisiones, tanto clinicas como de gestién, esta
condicionado por, entre otros aspectos, la falta de:

= Referencia Unica: existen diversas fuentes de informacién que incluyen tanto las
guias desarrolladas por organismos gubernamentales, por sociedades
cientificas como las desarrolladas por instituciones internacionales de
relevancia, las cuales no siempre ofrecen recomendaciones homogéneas.

= Actualizacidon: a pesar de que profesionales y gestores tienen a su disposicion
guias de practica clinica de alta calidad, éstas no siempre reflejan las ultimas
novedades en el area.

= Alineamiento entre los diferentes niveles asistenciales.

= Inclusion de los aspectos sociales de la enfermedad: la mayoria de las guias no
recogen aspectos relacionados con las necesidades derivadas de la morbilidad
asociada al MM.

= Indicadores que permitan ver el cumplimiento e impacto de estas: a menudo, la
falta de indicadores de “buena practica” limita el valor de estas guias,
especialmente a nivel de gestion.
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Abordaje integral
El MM es una enfermedad debilitante con una gran carga, no solo sobre los pacientes,
sino también sobre sus familiares y/o cuidadores.

Desde un punto de vista econémico, la carga social de la enfermedad se traduce en
unos costes indirectos derivados de las ausencias laborales y de las bajas permanentes
que ascienden en Espana hasta los 52,57 M€ anuales (31) (ilustracion 10).

llustracién 10. Costes indirectos anuales del MM en Esparia (31)

AUSENCIAS BAJAS CUIDADORESNO
LABORALES PERMIANENTES PROFESIONALES
Los pacientes pierden B 11,6%de los pacientes Los cuidadores se
3,6 diaslaborablesal enedad detrabajarno  ausentan 1,8 diasal mes
mes pueden hacerlo

$ $ $

4,45 M€/ aio, lo que 41 M€/ aio, lo que 7,08 M€/ aiio, lo que
supone el 8,5%del total  supone el 78%del total  supone el 13,5% del total
de los costes indirectos deloscostesindirectos  de los costesindirectos

Esto se debe a que los pacientes con MM sufren importantes limitaciones fisicas, como
son la falta de energia o los problemas 6seos, ademas de una disminucion de la
sensibilidad o problemas para caminar y dormir, lo que compromete notablemente su
calidad de vida (32).

A lo anterior se suma la necesidad de estos pacientes, sus familiares y/o cuidadores, de
trasladarse con frecuencia a los centros hospitalarios, bien para recibir tratamiento o
para llevar a cabo el seguimiento de la enfermedad (32).

A las limitaciones impuestas por la convivencia con el MM, se afiaden las exigencias de
la propia enfermedad, las cuales con frecuencia implican la necesidad de incurrir en
servicios complementarios para lograr un buen control de la enfermedad y una mejora
sobre la calidad de vida, servicios que ademas no siempre estan reembolsados por el
SNS (33).

De entre todos, la atencién psicolégica juega, por las implicaciones emocionales
asociadas a esta enfermedad, un papel especialmente relevante en la atencién de los
pacientes con MM. En contextos como el actual, con la pandemia de la COVID-19, esta
atencion resulta mas necesaria que nunca ya que, las personas con MM son mas
vulnerables a contraer infecciones, pues muchas de ellas presentan un sistema
inmunitario inmunodeprimido a causa de su enfermedad, con lo que el riesgo de
infeccion es mayor y con ello, el estrés derivado de la situacidon actual también. Los
principales retos identificados han sido:

= Reto 8: Falta de formacion e informacion a los pacientes.
= Reto 9: Falta de servicios asistenciales complementarios.

= Reto 10: Falta de protocolos adaptados a las necesidades particulares de los
pacientes.

Reto 8: Falta de formacion e informacion a los pacientes.

Cada vez es mas frecuente que los pacientes sean mas conscientes de su enfermedad
y tomen una posicién mas proactiva en ella. Sin embargo, sigue existiendo una falta de
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informacion de calidad y adaptada a cada momento de la enfermedad que permita a los
pacientes entender la situacién en la que se encuentran y las opciones terapéuticas
disponibles.

Esta falta de informacion condiciona la adherencia a los tratamientos, ya que la
complejidad de los esquemas de dosificacion genera gran confusion en los pacientes y
sus familiares y/o cuidadores.

Reto 9: Falta de servicios asistenciales complementarios.

A pesar de los esfuerzos realizados por parte de todos los agentes involucrados en la
gestion del MM para garantizar una atencion integral y mejorar la asistencia ofrecida a
estos pacientes, la complejidad de la enfermedad y, en particular, las implicaciones
fisicas y psicologicas derivadas de la convivencia con el MM ponen de manifiesto la
necesidad de potenciar el papel de, entre otros, psicélogos, nutricionistas y
fisioterapeutas, y garantizar el acceso a estos servicios para reforzar el soporte tanto
fisico como emocional que requieren estos pacientes.

Sin embargo, en la practica, el acceso a estos servicios esta condicionado tanto, por las
limitaciones en la coordinacion entre la parte social y sanitaria, como en la cobertura
publica, lo que a menudo obliga a los pacientes, sus familiares y/o cuidadores a incurrir
en gastos adicionales en favor de una mejora de la calidad de vida.

A pesar de que no se dispone de cifras que permitan cuantificar estos gastos, expertos
y pacientes coinciden que se trata de un impacto significativo y que, ademas, se suma
a otros gastos adicionales como los derivados del trasporte a los centros hospitalarios
o el coste de ciertos farmacos que puedan ser necesarios para controlar las
complicaciones de la enfermedad y que se encuentran excluidos de la prestacién
farmacéutica.

Reto 10: Falta de protocolos adaptados a las necesidades particulares de los
pacientes.

Las cifras sitian a Espafa como uno de los paises mas envejecidos del mundo (34).
Teniendo en cuenta que el envejecimiento es uno de los factores de riesgo para el
desarrollo del cancer, y en particular para el desarrollo del MM, es probable que en los
préoximos anos la prevalencia de esta enfermedad se vea incrementada (35).

El hecho de que el MM sea una enfermedad que acumula la mayor parte de los casos
en la franja de edad de entre 65 y 84 anos (11), condiciona, entre otros aspectos, el
hecho de que muchos de los pacientes no sean candidatos a recibir un TAPH, siendo
este la primera opcién que se plantea para el abordaje de esta enfermedad.

En este sentido, los expertos coinciden en que hay una buena base de conocimiento
sobre el impacto de la fragilidad asociada al envejecimiento en pacientes con MM. Sin
embargo, a pesar de que existen escalas de fragilidad para la identificacion de pacientes
susceptibles de beneficiarse de un tratamiento activo con la mejor combinacién de
farmacos posible, su integracion en la practica clinica diaria no es una realidad (36).
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Tras la identificacién y analisis de los principales retos en torno al abordaje del MM, el
panel de expertos traté de dar respuestas a las necesidades no cubiertas, definiendo 10
lineas de accion concretas. En todas ellas se han identificado los agentes clave para
liderar el desarrollo de las acciones, estimando, ademas, su viabilidad en el tiempo.

llustracién 11. Acciones frente a los retos identificados en el abordaje del MM

DIAGNOSTICO Y
SEGUIMIENTO

Accion 1: Poner a
disposicién de los agentes
implicados en la gestion
del MM un protocolo
estandarizado para la
medicion e interpretacion
de la EMR.

Accion 2: Definir un
correcto estudio
citogenético de los
pacientes y concienciar a
los profesionales
sanitarios sobre el valor
de este analisis mas alla
del diagndstico inicial.

Accion 3: Crear canales
de comunicacion directos
entre hospitales con
hematdlogos de
referencia.

Accion 4: Complementar
el nuevo Plan para la
consolidacion de los
Informe de
Posicionamiento
Terapéutico (IPT) con la
participacion de expertos
multidisciplinares en la
patologia.

Accion 5: Poner en valor
la carga de la enfermedad
en los pacientes con MM
R/R.

Accidn 6: Poner en
marcha un registro
nacional de pacientes con
MM.

Accion 7: Apoyar el
posicionamiento de la
guia de practica clinica del
Grupo Espanol de
Mieloma (GEM) como
herramienta de referencia
para la toma de
decisiones clinicas y de
gestion.

ARSEN AL TERAPEUTICO ABORDA.E IN TEGRAL

Accion 8: Proveer
informacién actualizada,
validada y adaptada a las
necesidades de cada
segmento de pacientes.

Accion 9: Promover la
incorporacién de personal
especializado para el
acompafiamiento del
paciente durante todo el
circuito asistencial.

Accion 10: Buscar
posibles socios para la
prestacion de apoyo
psicologico a los
pacientes con MM.
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Accion 1: Poner a disposicion de los agentes implicados en la gestion del MM un
protocolo estandarizado para la medicién e interpretaciéon de la EMR.

Diagndstico y seguimiento

Entre otros aspectos, la medicion de la EMR permite a los clinicos modular la
intensidad y la duracién del tratamiento y apoyar la seleccion de tratamientos
preventivos a través de la deteccidn precoz de recaidas antes de que aparezcan sus
manifestaciones clinicas (37).

En base a lo anterior, los expertos consideran prioritario garantizar el acceso a
técnicas de alta sensibilidad para la deteccién de la EMR en todos los centros en
los que se atiende a pacientes con MM.

Una vez garantizado el acceso a este tipo de pruebas, resulta de gran importancia
incidir en la estandarizacion de la medicién e interpretaciéon de la EMR. Para ello,
los expertos consideran necesario la puesta a disposicion de un protocolo unico
que regule estos aspectos, se aplique en todos los centros sanitarios y de
respuesta a las principales lagunas en torno a la realizacion de esta prueba:

= Pacientes sobre los que realizar la medicion.
= Momentos en los que realizar la medicion.

Con el objetivo de incluir este protocolo en la practica clinica diaria es necesario
trabajar en la difusiéon y puesta en conocimiento del mismo entre los profesionales
sanitarios involucrados en la atencion de pacientes con MM, asi como trasladar los
beneficios de la realizacién y estandarizaciéon de esta prueba tanto a nivel clinico
como de gestion.

Liderazgo

Sociedades
cientfficas

Debido a la implicacion directa sobre la clinica, los expertos consideran que el
liderazgo de esta accion debe recaer sobre las sociedades cientificas implicadas en
el MM que deberan trabajar conjuntamente y apoyadas por:
= La Administracion, como agente clave en el acceso a las pruebas.
= Los profesionales sanitarios, como responsables de prescribir estas
pruebas y asegurar que se cumple el protocolo.

Viabilidad en el tiempo

NMedopiazo | Largo p|azo>

2 afos 4 afos 6 afios
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Accion 2: Definir un correcto estudio citogenético de los pacientes y concienciar
a los profesionales sanitarios sobre el valor de este analisis mas alla del
diagnostico inicial.

Los expertos coinciden en la importancia de realizar un estudio citogenético mas alla
del diagndstico inicial. Sin embargo, son conscientes de que esto no es una practica
extendida.

Por ello, los expertos proponen establecer un consenso entre hematélogos y
genetistas en la mediciéon de esta prueba, definiendo el perfil de pacientes a los
que debe ir dirigida y los momentos de la enfermedad mas adecuados para medirla,
permitiendo asi, sentar las bases de una nueva practica clinica. El consenso que se
alcance se debera incluir en las propias guias clinicas de tratamiento.

Otra barrera a abordar es la necesidad de incluir estas pruebas de medicién en la
cartera basica de servicios, permitiendo su acceso en todo el territorio.

Liderazgo

Administracion Profesionales
sanitarios

Los profesionales sanitarios mencionados deben ser los responsables de la
elaboracion de este consenso. Ademas, las sociedades cientificas deberan adquirir
la responsabilidad de fomentar esta estandarizacion en la medicion, pudiendo llegar
a todos los clinicos.

Por otro lado, debera ser la Administracion la responsable de la inclusion de estas
pruebas.

Viabilidad en el tiempo

Corto plazo Medio plazo Largo plazo >

2 anos 4 afos 6 afos
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Accion 3: Crear canales de comunicacion directos entre hospitales con
hematélogos de referencia.

La asistencia compartida es, en opinion de los expertos, uno de los modelos de
gestion mas adecuados para la atencion de los pacientes con MM.

Entre los beneficios que incorpora este modelo destacan el acceso a un diagndstico
y tratamiento precoz, la optimizacién en el manejo de las complicaciones asociadas a
la enfermedad o la simplificaciéon del proceso asistencial.

En base a lo anterior, la posibilidad de realizar consultas a hospitales de referencia
para construir un abordaje comun resulta de especial interés considerando las
dificultades que a menudo experimentan algunos hematologos con estos pacientes.

Para poder materializar este modelo, se propone la creacién de plataformas activas
y de caracter permanente que:

= Permitan la centralizacion de las consultas relacionadas con el diagnéstico,
tratamiento y seguimiento del MM en un profesional de referencia.
= Garanticen la seguridad y la confidencialidad de los datos tratados.
La creacion de estas plataformas se entiende como la puesta a disposicion de todos

los profesionales involucrados en la gestion del MM de canales de comunicacion
oficiales entre hospitales con hematélogos de referencia en el campo del MM.

Liderazgo

Administracion Sociedades
cientfficas

Para que la puesta en marcha de estos canales de comunicacién sea efectiva y se
garantice el caracter oficial de estos canales, asi como la continuidad en el tiempo,
resulta necesaria la involucracion de:

= Las sociedades cientificas de referencia en MM en la definicion del protocolo
de uso y la identificacion de los profesionales.

= La Administracion para impulsar la integracion de estos canales en todos los
centros del territorio nacional.

Viabilidad en el tiempo

Corto plazo Medio plazo Largo plazo

2 afios 4 afios 6 afos
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Accion 4: Complementar el nuevo Plan para la consolidacion de los Informe de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) con Ila participacion de expertos
multidisciplinares en la patologia.

Arsenal terapéutico

Tras mas de 7 afos desde su aparicion, los IPTs se han convertido en una de las
herramientas de referencia para posicionar a los nuevos farmacos y condicionar la
fijacion de su precio y financiacion en el SNS.

Sin embargo, las necesidades todavia presentes como la reduccion de los tiempos
de elaboracion de los mismos (38) (39), o la incorporacion de una evaluacion
econémica antes de la decision de precio y financiacion de un farmaco (39), llevaron
en noviembre del 2020, a la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
SNS y Farmacia a presentar el nuevo Plan con el que pretende resolver esas
necesidades (40).

De forma complementaria a los criterios recogidos en el nuevo Plan, los expertos ven
la necesidad de que los profesionales de cada patologia ejerzan un papel mas activo
que complemente estos criterios.

Por ello, proponen la formacion de equipos multidisciplinares con un amplio
conocimiento y experiencia en el abordaje del MM, con el objetivo que sus
comentarios y alegaciones sean consideradas y valoradas como un criterio mas en la
evaluacion de los nuevos farmacos tal y como avalan los ultimos posicionamientos de
las sociedades cientificas y otros agentes (41).

De esta manera, se podra reducir la complejidad asociada a la evaluacion de los
farmacos frente al MM, ganar en transparencia y optimizar la incorporacién de toda
la innovacion referente al MM que esta por venir.

Liderazgo

Rrofesionales Sociedades
sanitarios cientificas

Dada la influencia directa del proceso de evaluacion de los nuevos farmacos sobre
la practica clinica, son las sociedades cientificas, los profesionales sanitarios y
las asociaciones de pacientes los responsables que deberan promover la
formacion de estos equipos multidisciplinares de manera que estén representadas
todas las partes implicadas, incluyendo a la Administracion.

Viabilidad en el tiempo

Corto plazo Medio plazo Largo plazo >

2 afios 4 afios 6 afios
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Accion 5: Poner en valor la carga de la enfermedad en los pacientes con MM R/R.

Los expertos consideran necesaria la inclusion de una linea de sensibilizacion
dirigida hacia la poblacion general frente al MM.

Incrementar el conocimiento y la concienciacion de la sociedad sobre esta
enfermedad no solo es interesante en si mismo, sino que ademas permitira sentar la
bases para la realizacion progresiva de diferentes acciones mas especificas a favor
de las poblaciones con mayores necesidades médicas no cubiertas como son los
pacientes en R/R.

La realizacién de actividades de difusiéon y concienciacién en torno al MM debera
llevarse a cabo dentro de un programa estructurado para cuya definicion deberan
tenerse en cuenta, entre otros, los siguientes factores:

»= Objetivo del programa.

= Actividades segun publico objetivo.
= Calendario de actividades.

= Materiales.

= Canales de difusion.

= |ndicadores.

Liderazgo

Asociaciones

de pacientes
Las asociaciones de pacientes trabajan dia a dia en favor de una mayor visibilidad
del MM con lo que se considera que deberian ser las embajadoras del programa de
concienciacion. A pesar de lo anterior, la colaboraciéon con las Administraciones,
tanto a nivel nacional como regional, y los profesionales sanitarios sera clave para
maximizar el impacto de las actividades a desarrollar en el marco del programa.

Viabilidad en el tiempo

Medio plazo Largo plazo >

2 afios 4 afios 6 afios
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Accion 6: Poner en marcha un registro nacional de pacientes con MM.

A pesar de los numerosos intentos por parte de diferentes agentes involucrados
directa o indirectamente en la atencion de pacientes con MM, todavia hoy en dia no
se dispone de un registro nacional de pacientes con MM.

Los expertos coinciden en que la puesta en marcha de un registro de alcance nacional
contribuira, entre otros aspectos, a:

= Obtener datos epidemioldgicos precisos.
= Disponer de resultados en salud en vida real.
= Fomentar y favorecer la investigacion en MM.

»= Apoyar la toma de decisiones para una adecuada planificacion sanitaria y una
correcta distribucion de recursos.

Para que esto sea posible se debera partir de la elaboracién de un marco normativo
que regule tanto la recogida de los datos personales como su posterior utilizacion.
Igualmente importante sera la definicion de un protocolo que guie y estandarice la
recogida y explotacién de la informacion, asi como la difusién del registro entre las
partes interesadas para promover tanto la recogida de datos como la correcta
utilizacién de la informacion incluida.

Liderazgo

Administracion Sociedades
cientificas
Todo registro debe tener una institucion que lo custodie y un responsable, que sera
el encargado de establecer el procedimiento de trabajo con lo que se garantice la
calidad de la informacién, asi como de definir los mecanismos para la proteccion de
la confidencialidad de los datos a recoger:
= Los expertos consideran que la creacién debera llevarse a cabo bajo el
paraguas de la Administracion, por ser el Unico agente con competencia para
establecer el marco normativo que regule la recogida y explotacion de los
datos.
= En cuanto al responsable, se considera adecuado que sean las sociedades
cientificas, las que adquieran este papel.

A pesar de lo anterior, la puesta en marcha y la continuidad de un registro de estas
caracteristicas no sera posible sin la colaboracion de:

= Profesionales sanitarios, los cuales deberan tomar una actitud proactiva en
la recogida de los datos.

= Compaiias farmacéuticas que comercialicen productos para el MM, las
cuales deberan apoyar la recogida de los datos y la difusién del registro.

Viabilidad en el tiempo

Corto plazo Medio plazo Largo plazo

2 afos 4 afos 6 afios
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Accion 7: Apoyar el posicionamiento de la guia de practica clinica del Grupo
Espanol de Mieloma (GEM) como herramienta de referencia para la toma de
decisiones clinicas y de gestion.

Los expertos coinciden en que la iniciativa actualmente desarrollada por el GEM de
elaborar una guia nacional para el abordaje del MM representa una oportunidad para:

= Contar con una referencia nacional para el abordaje de estos pacientes
acabando asi con la heterogeneidad en la toma de decisiones clinicas.

= Poner a disposicion de gestores, profesionales y pacientes una herramienta

actualizada en la que se incluyan las ultimas novedades en la terapéutica
del MM.

A pesar de lo anterior, la guia de practica clinica del GEM, debe ser un trabajo vivo y
del que participen todas las partes interesadas en la atencion del MM, con ello, se
considera necesario trabajar, a través de un grupo multidisciplinar, en la
identificacion de todos los aspectos de mejora para convertir a esta guia en referencia
principal, entre los que podrian encontrarse:

= Definicidon e incorporacion de indicadores para el abordaje integral de los
pacientes, incluyendo todos los servicios complementarios que estan a
disposicion de los pacientes y familiares y/o cuidadores, los hematélogos de
referencia de cada hospital y el método seleccionado de contacto.

= Desarrollo de un protocolo para la actualizacion periédica de estas guias
de forma que recojan las ultimas novedades en el abordaje del paciente con
MM, incluyendo las nuevas opciones terapéuticas y los nuevos protocolos en
el seguimiento de los pacientes.

= Difusién de esta guia en foros y actividades cientificas.
Liderazgo

Administracion Sociedades
cientfficas

Las sociedades cientificas juegan un papel clave en el posicionamiento de la guia,
asi como en la coordinacion del grupo de trabajo. Igualmente importante es el apoyo
de la Administraciéon, que debera tomar esta guia como referencia para sus
evaluaciones.

Viabilidad en el tiempo

Corto plazo Medio plazo Largo plazo >

2 afios 4 afios 6 afios
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Accion 8: Proveer informacion actualizada, validada y adaptada a las necesidades
de cada segmento de pacientes.

Abordaje integral

A pesar de que el MM se desarrolla fundamentalmente en personas de edad
avanzada, cada uno de ellos presenta unas particularidades diferentes que obligan a
adaptar la atencién que necesitan recibir. Ademas, cada vez se diagnostican mas
casos de MM en personas jévenes, cuyos requerimientos difieren todavia mas de los
del resto de pacientes.

Para poder proveer informacion a los diferentes segmentos de pacientes, los expertos
consideran necesario la elaboracion de materiales informativos que recojan:

= Aspectos generales de la patologia que permita a los pacientes comprender
la enfermedad.

= Pautas de tratamiento mas habituales segun el estadio o situacién clinica en
las que se encuentre el paciente, asi como los efectos adversos que se
pueden producir.

= |nformacion sobre las pruebas a las que son sometidos los pacientes (p.gj.:
medicion de las alteraciones citogenéticas) y las necesidades que requieren
esas pruebas.

= Centros donde se realizan ensayos clinicos e informacion sobre los mismos,
de forma que todos los pacientes puedan tener acceso a ello.

Todo ello en un contexto en el que cada vez existe una demanda mayor de la
participacion efectiva de los pacientes en varios ambitos, que incluyen desde la toma
de decisiones relativas a su salud, hasta su participacion en organismos de decision,
como son las Comisiones de Farmacia. Ante lo cual, la formacion e informacion de
los pacientes es critica.

Liderazgo

Sociedades Asociaciones
cientificas de pacientes

Para garantizar la fiabilidad de los materiales, estos deberan ser elaborados,
validados y actualizados por las sociedades cientificas y las asociaciones de
pacientes, secundados por los profesionales sanitarios, ya que son los
responsables de la difusion de estos materiales entre sus pacientes.

Viabilidad en el tiempo

Miedioplazo | Largo pazo >

2 afios 4 afos 6 afios
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Accion 9: Promover la incorporacion de personal especializado para el
acompanamiento del paciente durante todo el circuito asistencial.

Debido a las limitaciones actuales en la atencién de los pacientes con MM en el
ambito asistencial, los expertos consideran necesario poner en marcha actividades
que permitan lidiar con situaciones comunes en estos pacientes como son el
sentimiento de soledad o la dificultad para comprender las necesidades médicas.

Para lograr este objetivo, los expertos proponen elevar la figura del “paciente
experto o paciente guia” entendido como un paciente formado y seleccionado por
el equipo sanitario que:

= Orienta al paciente en torno al proceso asistencial, actuando de guia en su
recorrido por el hospital y, si fuera necesario incluso, acompafnando a los
pacientes y familiares y/o cuidadores en las visitas.

= Proporciona a los pacientes la informacion necesaria (p. ej. alternativas
terapéuticas existentes) para favorecer la implicacién de estos en la gestiéon
de su enfermedad.

= Proporciona consejo a los pacientes, sus familiares y/o cuidadores en
aspectos relacionados con la convivencia con el MM, tanto desde el punto
de vista de cuidados como de servicios disponibles.

= Apoya al paciente a trasladar a los profesionales sanitarios encargados de
la gestion de su enfermedad sus motivaciones y necesidades en torno al
proceso.

Liderazgo

Frofesionales Asociaciones
sanitarios de pacientes

La consecucion de esta accion requiere del trabajo conjunto de:
= Las asociaciones de pacientes como responsables de designar y formar a
esta figura.

= El equipo sanitario como nexo tanto entre esta figura y los pacientes y/o
familiares y apoyo a las asociaciones de pacientes en la formacién de estas
figuras.

Viabilidad en el tiempo

Corto plazo Medio plazo Largo plazo >

2 afos 4 afos 6 afos
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Accion 10: Buscar posibles socios para la prestacion de apoyo psicolégico a los
pacientes con MM.

El apoyo psicologico juega un papel determinante sobre la calidad de vida de los
pacientes con MM, al tratarse por un lado, de una enfermedad incurable, y por otro,
de una enfermedad con altas probabilidades de recaida.

Por ello, los expertos consideran prioritario potenciar el papel del psicooncélogo
asi como su integracion en la atencién de los pacientes con MM no solo para mitigar
el impacto emocional que desencadena el diagnéstico, sino también para facilitar la
adaptacion de los pacientes a la enfermedad y potenciar su involucracion en la misma,
ante lo cual:

= Se debe incidir en la formacién de los profesionales.

= Es necesario garantizar el acceso a este tipo de servicios a todos los
pacientes, con independencia de las posibilidades econdmicas, geografia,
centro y ambito en el que esté siendo atendido, etc.

Por ello, se deberian crear alianzas con centros de psicooncologia especializados
en personas con MM, que faciliten un abordaje completo de la enfermedad. De esta
forma, todos los pacientes, independientemente de su lugar de residencia, tendrian
acceso a la ayuda que necesitan.

Liderazgo

Rrofesionales Asociaciones
sanitarios de pacientes

Las asociaciones de pacientes son el agente responsable a la hora de establecer
las alianzas con aquellos centros que consideren mas adecuados para proveer este
servicio de psicooncologia a los pacientes con MM junto con el apoyo de los
profesionales sanitarios.

Viabilidad en el tiempo

I Corto plazo Medio plazo Largo plazo

2 afios 4 afos 6 afos

Para mas informacién sobre mieloma multiple,
consulte con su médico
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