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Resumen
ejecutivo

I_ a integracién de la Medicina Personalizada de Precisién (MPP) en la actividad
asistencial supone un cambio en la practica clinica, favoreciendo intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas mas eficaces y seguras. Para ello, es necesaria
la utilizacidn de datos y técnicas émicas que permitan el genotipado de las patologias.

La Unidn Europea apuesta por el impulso de la investigacion e innovacion con el objeti-
vo de favorecer la integracion de la MPP en la practica diaria. Ademas, Francia, Ale-
mania y Reino Unido (actualmente fuera de la Unidon Europea) se posicionan como los
paises pioneros en el desarrollo de la MPP gracias al desarrollo de iniciativas y/o planes
a nivel nacional en diversos ambitos terapéuticos (cancer, enfermedades raras, enfer-
medades prevalentes, etc.). Estas estrategias tienen diferentes enfoques, pero con-
fluyen en la importancia de impulsar recursos e investigacion, el apoyo gubernamental
y la coordinacién de todos los agentes implicados.



Actualmente, Espafa no cuenta con una estrategia a
nivel nacional, pero existen varias iniciativas que apues-
tan por el impulso de la MPP tanto a nivel regional como
nacional. A nivel nacional, destacan el proyecto IMPaCT
(Infraestructura de Medicina de Precisidn asociada a

la Ciencia y la Tecnologia) y el plan 5P (Personaliza-

do, Predictivo, Preventivo, Participativo y Poblacional),
ambas con el objetivo de dotar al sistema sanitario de
una infraestructura que permita consolidar la MPP con
servicios cientifico-técnicos.

Catalufa se sitlia como comunidad auténoma pionera
en el marco de la MPP gracias al Programa de Onco-
logia de Precision implementado en marzo de 2021.
Este programa ha permitido sentar las bases del modelo
de implantacion de la MPP en la atencion a pacientes
oncoldgicos, generando un marco que presenta la opor-
tunidad de extender esa experiencia a otros ambitos
terapéuticos, teniendo en cuenta sus claves de éxito y
aprendizajes para la implementacién efectiva de la MPP.

De esta forma, se ha planteado y analizado un escena-
rio futuro, tanto para el dmbito oncoldgico como el no
oncoldgico, basdndose en unas dimensiones de anali-
sis, permitiendo identificar los retos y aspectos clave
necesarios para la optimizacién y desarrollo de la MPP
en Cataluna.

Este andlisis ha permitido definir 25 iniciativas para ace-
lerar el desarrollo de la MPP en Catalufia para el dmbito
oncoldgico y 13 iniciativas para otros ambitos no oncolé-
gicos. Estas iniciativas han sido priorizadas basandose
en criterios de impacto y factibilidad, teniendo en cuenta
la repercusion que pueden generar en el modelo, y los
recursos necesarios para llevarlas a cabo.

Las iniciativas identificadas para el ambito oncoldgico
proponen optimizar la coordinacién de los agentes del
plan, protocolizando las comunicaciones, los informes y
los procesos de consentimiento informado; impulsar la
captacién de talento, la colaboracion publico-privada vy la
obtencién de financiacion; ademas de mejorar el proceso
de registro, gestidn y explotacién de datos.

Por otro lado, las iniciativas identificadas en el ambito no
oncolégico proponen una definicién del modelo de ges-
tidn para avanzar en una estrategia para la implementa-
cién de la MPP en este ambito. En este sentido, el grupo
de trabajo ha manifestado la necesidad de asentar las
bases para empezar a construir un marco éptimo para

la implantacién de la MPP en ambitos no oncoldgicos.
Estas iniciativas se centrarian en la definicidn de equipos
multidisciplinares, la coordinacidn de todos los agentes y
recursos necesarios y el establecimiento de una cultura
de mejora continua.

Este conjunto de intervenciones proponen no solo op-
timizar y desarrollar la MPP en Catalufia, sino también
posicionar el modelo de MPP cataldn como referencia
para otros en el futuro.
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PROLOGO

|_ a medicina de precisidn supone una transformacién en la toma de decisiones,
tanto en la practica clinica como en la salud publica. Implica disponer de infor-
macidon gendmica y molecular de cada paciente y tener la capacidad de integrar
esos datos con la informacidn clinica vy otros factores sociales, ambientales y de
comportamiento, con el objetivo de tener un mejor diagndstico, tratamiento o la
capacidad de predecir el desarrollo de enfermedades. El objetivo es disponer de una
medicina mas segura, mas eficiente, mas preventiva y mas predictiva.

Cataluia ha sido pionera en la implementacién del Programa de Oncologia de Pre-
cision, garantizando el acceso equitativo a determinaciones moleculares para todos
los pacientes que cumplan criterios, permitiendo el diagndstico y tratamiento del
cancer con unas caracteristicas moleculares especificas, sean alteraciones genémi-
cas o genéticas o de los patrones de expresion de proteinas, siendo habitualmente
tributarios de tratamientos dirigidos con una mayor efectividad demostrada vy, por lo
tanto, pueden contribuir a predecir la eficacia de los tratamientos dirigidos.

La aplicacion de la medicina de precisidon requiere del conocimiento y el trabajo con-
junto de diferentes especialistas, que incluye hematdlogos clinicos, patdlogos, on-
cdlogos, bioinformaticos, bidlogos moleculares y farmacéuticos, entre otros. El traba-
jo de estos equipos multidisciplinarios permite tener en cuenta todos los elementos
disponibles en el momento de la interpretacién molecular y clinica de los resultados.



Por otro lado, la medicina de precision también ne-
cesita de una participacidon voluntaria y debidamente
informada del paciente, que le permita comprender
las repercusiones de los resultados de los analisis vy
que van desde la seleccion del tratamiento, en el caso
de determinaciones genomicas, a tener conocimiento
de las predisposiciones hereditarias o incluso otras
enfermedades.

Desde el Consorci de Salut i Social de Catalunya
tenemos el objetivo de impulsar modelos de salud y
social excelentes y sostenibles para mejorar la calidad
de vida de las personas, donde la medicina de preci-
sién se configura como un elemento disruptivo en el
abordaje de muchas enfermedades y su implementa-
cién, como un reto para el sistema de salud. Por esta
razdn, este documento, Cémo avanzar en el modelo
de medicina de precisién (MPP) en Catalufia, permite
contribuir en este nuevo modelo de salud, en el que la
medicina de precision juega un papel relevante.

También quiero agradecer la colaboracién de Roche,

una empresa que trabaja tanto en el diagndstico mole-
cular como en la investigacion y el desarrollo de terapi-
as dirigidas, y que esta comprometida con la medicina

de precisidn. Este trabajo es un ejemplo de la necesaria

colaboracién entre los diferentes agentes que interac-
tdan en el sistema de salud para innovar conjuntamen-
te y, de este modo, responder a los nuevos retos que
se plantean.

Finalmente, quiero agradecer a todos los profesionales
que han participado en este documento, tanto en la re-
vision del estado de situacién como en las entrevistas
individuales y en los grupos de trabajo. Sin sus valiosas
aportaciones, capacidad de autocritica, propuestas e
iniciativas para avanzar en la medicina de precision en
Catalufia, este documento no habria sido posible.

Josep Maria Guiu Segura
Director del Area de Farmacia y del Medicamento

Consorci de Salut i
Social de Catalunya
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Introduccion

E | riesgo de padecer una enfermedad vy la probabilidad de respuesta a los tratami-
entos médicos estan condicionados por la genética vy la situacién ambiental a la
que las personas estan expuestas como resultado del entorno vy estilo de vida.

La integracion de los datos de las ciencias dmicas con los datos clinicos y sociales del
paciente ha permitido desarrollar lo que se denomina Medicina Personalizada de Pre-
cision (MPP), que facilita el abordaje individualizado o personalizado en funcion
de las caracteristicas del paciente.

La MPP supone un cambio de paradigma en la asistencia sanitaria, que favorece in-
tervenciones médicas preventivas, diagndsticas y terapéuticas mas eficaces y seguras

y, por otro lado, permite la optimizacién del gasto sanitario contribuyendo a la sosteni-

bilidad del sistema vy la excelencia en el modelo de gestidon



Sin embargo, la transicion hacia un modelo sanitario
mas predictivo, centrado en las necesidades actuales y
futuras del paciente, exige un esfuerzo conjunto entre
autoridades sanitarias a nivel nacional y regional, pro-
fesionales sanitarios, pacientes e industria, asi como la
incorporacion de herramientas tecnoldgicas, recursos y
planes de gestidn del cambio que faciliten la evolucidon
del modelo actual.

A nivel internacional, paises como EE. UU. o0 Japén'y,
a nivel europeo, Francia, Alemania, Reino Unido y Fin-
landia, han desarrollado planes de Medicina Personali-
zada de Precision, y/o Medicina gendmica, con el obje-
tivo mejorar la experiencia del paciente y garantizar la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios, incorporando
métodos de diagndstico y tratamiento mas eficaces
adaptados a las necesidades de cada paciente.

En el paradigma nacional, algunas comunidades
autéonomas (CCAA) han desarrollado iniciativas para
integrar la MPP en el ambito sanitario. Sin embargo, el
foco de dichas aproximaciones difiere dependiendo del
grado de desarrollo de la MPP en cada comunidad.

Entre las iniciativas que se estan llevando a cabo,
podemos encontrar diferentes tipologias. Algunas
comunidades como Andalucia, Extremadura, Catalufia
y Navarra estan implementando planes con el objeti-
vo de desarrollar herramientas informaticas para el
registro y andlisis de datos. Otras comunidades, como
la Comunidad Valenciana, Canarias y la Comunidad
de Madrid, que ya cuentan con una infraestructura y
recursos potentes, estdn elaborando circuitos adicio-
nales para el desarrollo de la MPP.

Por otro lado, Catalufia, el Pais Vasco, Baleares, Casti-
llay Ledn y la Regidn de Murcia, estan llevando a cabo
iniciativas que se basan en la reorganizacion de las
estructuras y recursos ya existentes en torno a la
MPP, centrandose en enfermedades raras y el cancer.

En concreto, Cataluina es una de las comunidades
auténomas pioneras en impulsar una estrategia
regional en relacién con la MPP en el ambito de la on-
cologia. Ademas, cuenta con un amplio equipamiento
tecnoldgico y de infraestructuras que facilita la im-
plementacidn y le permite posicionarse como modelo
sanitario lider en terapias emergentes y de medicina
personalizada y de precisién en oncologia.

En este contexto, nace el proyecto Propuestas para
avanzar en el modelo de medicina personalizada de
precision (MPP) en Catalufia que pretende analizar el
estado actual de la MPP en el ambito oncolégico y
otros ambitos terapéuticos, con el objetivo de iden-
tificar los retos y actuaciones clave a impulsar para el
desarrollo y consolidacidn de la MPP en Cataluia.

Ademas, se ha efectuado un analisis competitivo de
la situacion actual de la MPP a nivel europeo, con el
objetivo de identificar potenciales experiencias de éxito
en otros paises europeos pioneros como Francia, Reino
Unido y Alemania, que puedan servir de base para
impulsar el cambio en Espafa.

Es por todo esto que se han podido definir las bases
del modelo futuro de la MPP en Cataluna, identificar
los principales retos y barreras asociadas, definir y co-
crear lineas de trabajo para acelerar el desarrollo de
la MPP tanto en el ambito oncolégico como en otros
ambitos terapéuticos en Cataluiia.
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Fase 1:
Andlisisde
lasituacion
actual

Fase 2:
Definicion
del modelo
futuro

Fase 3:
Desarrollo
del informe
de consenso

E | proyecto se ha disefado bajo la direccidn del Consorci de Salut i Social de Catalu-
nya (CSC), con la contribucién de profesionales sanitarios y gestores, permitiendo
obtener una visidn integral e integrada de la situacién actual y futura de la MPP en
Cataluia, tanto en el &mbito oncoldgico como en otros ambitos terapéuticos.

Para conseguir los objetivos establecidos en el proyecto, se han desarrollado tres fases
diferenciadas para las que se ha tenido en cuenta tanto el ambito oncolégico como
otros ambitos terapéuticos relevantes:

A continuacion se detallan las fases del proyecto:

Figura 1. Metodologia del proyecto

Actuaciones Resultados

Situacién
actual de
la MPP

- Revision Bibliografica
- 6 Entrevistas a profesionales
« 2 sesiones de trabajo (3h)

Sesion con el grupo del ambito oncologico
Sesion con el grupo del ambito no oncologico

- Identificacion de retos y barreras
- Definiciéon de las lineas del plan de accion
- 2 sesiones de trabajo (3h)

Modelo futuro
definido y retos

identificados

Sesion con el grupo del ambito oncologico
Sesion con el grupo del ambito no oncologico

Documento de
consenso elaborado
y validado

Redaccion, validacion y presentacién del
documento de consenso




FASE 1: ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

El objetivo es caracterizar la situacion actual de la MPP en el &mbito oncoldgico, y
otros ambitos terapéuticos, a nivel nacional e internacional.

Para ello, se ha llevado a cabo:

e Benchmark nacional e internacional para la identificacién de iniciativas de valory
best practices

e Entrevistas a seis profesionales del dmbito clinico y de gestidn sanitaria

e Definicién de las dimensiones de analisis, con base en las principales conclusiones
extraidas de las fuentes de informacidn para efectuar un andlisis que refleje la
realidad actual, los retos vy las barreras en la introduccién de la MPP en la practica
asistencial

e Realizacidon de 2 sesiones de trabajo, con expertos en el ambito oncoldgico y en
otros ambitos terapéuticos:

e Sesion de trabajo ambito oncoldgico: presentacion del andlisis de la
situacidn, a nivel nacional y europeo, de la MPP en el dmbito oncoldgico y
validacion de las dimensiones de analisis, que permitan la identificacion de las
claves de éxito para la implantacion del Programa de Oncologia de Precision

¢ Sesidn de trabajo otros ambitos terapéuticos: presentacion del anélisis
de la situacion actual, a nivel nacional e internacional, de la MPP en otros
ambitos terapéuticos y validacion de las dimensiones de analisis, que
permitan la identificacidn de las claves de éxito para el impulso de iniciativas
de medicina de precision en otros ambitos terapéuticos

El resultado de la fase ha permitido conocer el estado de situacion actual de la
MPP en Cataluia, tanto en el dmbito oncoldgico como en el no oncoldgico, asi
como la identificacion de las bases del escenario futuro.

FASE 2: DEFINICION DEL MODELO FUTURO

El objetivo es establecer un escenario futuro e identificar los retos y barreras
asociados, tanto en el ambito oncolégico como no oncoldgico. Para ello, se ha se-
guido una metodologia similar a la fase anterior:

e Realizacién de dos sesiones de trabajo, con expertos del ambito oncoldgico y de
otros ambitos terapéuticos no oncoldgicos:

e Sesidn de trabajo ambito oncoldgico: validacién y priorizacién de los retos
identificados en la primera reunidn grupal y cocreacion y priorizacion de
iniciativas y/o proyectos basandose en los retos y aspectos clave. El proceso
de cocreacién de iniciativas se ha trabajado en dos grupos de trabajo para
facilitar la discusién y la toma de decisiones

e Sesion de trabajo otros ambitos terapéuticos: validacion y priorizacién de
los aspectos clave necesarios para la implantacién de un programa de MPP
en otros ambitos terapéuticos y cocreacion, y priorizacion de iniciativas y/o
proyectos basandose en los retos y aspectos clave. El proceso de cocreacion
de iniciativas se ha trabajado en dos grupos de trabajo para facilitar la
discusidn y la toma de decisiones
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El resultado obtenido, es la identificacion y priorizacion de los retos futuros y la
definicion del modelo futuro de la MPP en el ambito oncolégico y otros ambi-
tos terapéuticos.

FASE 3: DESARROLLO DEL INFORME DE
CONSENSO

El objetivo es elaborar un documento de consenso, que ponga en valor las princi-
pales claves para el desarrollo de la Medicina Personalizada y de Precisién tanto
en el ambito oncolégico como en otros ambitos terapéuticos en Cataluna.

Para ello, se ha propuesto el siguiente enfoque metodoldgico:

e Desarrollo del informe final a partir del material generado

e Validacion del informe con el equipo multidisciplinar y los participantes del
proyecto

e Definicidn del plan de comunicacién y divulgacion

e Presentacion del informe final a todos los participantes del proyecto

En esta fase se ha conseguido elaborar un informe que refleja la realidad actual y
retos futuros de la MPP
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AUTORES

El documento consenso se ha desarrollado bajo la organizacion conjunta del Consorci

de Salut i Social de Catalunya y Roche Farma, con la participacidon de profesionales de
diferentes especialidades médicas Oncologia, Farmacia Hospitalaria, Biologia Molecu-

lar, Imagen, Sistemas de informacidn, Innovacion, etc. que han aportado su experiencia
en la practica clinica real y gestidn sanitaria.

COORDINACION

e Josep M. Guiu i Segura — Director del Area de Farmacia y del Medicamento del CSC

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

PARTICIPANTES EN LAS ENTREVISTAS

e Beatriz Bellosillo — Jefe del servicio de Biologia molecular del Servicio de Anatomia
Patoldgica del Hospital del Mar

e Josep M? Borras — Director del Pla Director de Oncologia
e Rocio Cebrian — Directora Asistencial de la Corporacién Sanitaria Parc Taull
¢ Ana Clopés — Directora del Servicio de Farmacia del ICO

e Enriqueta Felip — Jefe del Servicio de Oncologia Médica del Hospital Vall d’'Hebron /
Presidenta de la SEOM

e M?® Antonia Mangues — Directora del Servicio de Farmacia del Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau




PARTICIPANTES EN LAS
SESIONES DE TRABAJO DEL
AMBITO ONCOLOGICO

e Joan Albanell - Jefe del Servicio de Oncologia del
Hospital del Mar

o Beatriz Bellosillo - Jefe del Servicio de biologia
molecular del servicio de Anatomia Patoldgica del
Hospital del Mar

e Ana Clopés — Directora del Servicio de Farmacia
del ICO

¢ Enrigueta Felip — Jefe del Servicio de Oncologia
Médica del Hospital Vall d’Hebron / Presidenta de
la SEOM

e Carlos Gallego — Responsable de Sistemas
Imagen Médica, Anatomia Patoldgica, Oncologia
de Precisién de Catalufia

e Virginia Garcia — Coordinadora del Area de
Farmacia y del Medicamento e Innovacién del CSC

e Montserrat Gasol — Jefe de Division de Uso
Racional del Medicamento / Gerencia del
Medicamento del CatSalut

e Toni Gilabert - Director de Innovacién y
Partenariado del CSC

e Josep Guma - Jefe del servicio de Oncologia del
Hospital Sant Joan de Reus

¢ Ricard Mesia - Jefe de Oncologia Médica del ICO
Badalona

¢ Pau Riera — Farmacéutico adjunto del Servicio de
Farmacia del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

e Gemma Valeta - Gerente de la Regidon Sanitaria
Metropolitana Sur del CatSalut

e Pere Vallribera - Director Gerente del Laboratori
de Referencia de Catalunya y del Institut Meédic per
la Imatge

PARTICIPANTES EN LAS
SESIONES DE TRABAJO DEL
GRUPO DE OTROS AMBITOS
TERAPEUTICOS

¢ Beatriu Bayés - Directora del Instituto de
Nefrologia del Hospital Clinic

e Rocio Cebrian — Directora Asistencial de la
Corporacion Sanitaria Parc Tauli

e Ramon Cunillera — Gerente del Hospital de Matard
/ Presidente de la SCGS

e Manel Fontanet — Técnico de la Gerencia del
Medicamento del CatSalut

e Virginia Garcia — Coordinadora del Area de
Farmacia y del Medicamento e Innovacién del CSC

e Antonio Martinez — Jefe del Servicio de Neurologia
del Hospital de Bellvitge, ICS

e Ramon Maspons — Director de Innovacién AQUAS

e Xavier Matias-Guiu — Jefe de Anatomia Patoldgica
del Hospital Universitari de Bellvitge / Presidente
electo de la SEAP

. Angels Morales — Directora Médica del Hospital de
Figueres

e Ferran Sala - Coordinador del Area del
Medicamento Farmacia Hospitales en el ICS

e Marta Trapero — Profesora lectora del
Departamento de Economia Aplicada de la
Universitat de Lleida

La elaboracion del documento, revision bibliografica y dinamica de las sesiones de
los grupos de trabajo ha contado con el apoyo de una consultora especializada en el

sector de la salud.
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DIMENSIONES DE ANALISIS

Con el objetivo de definir y caracterizar la situacién actual y el modelo futuro de la MPP
en el ambito oncoldgico y otros ambitos terapéuticos, se han establecido 6 dimensiones
de analisis basandose en las experiencias de éxito revisadas en el benchmark y las
entrevistas realizadas con profesionales del sector en la fase 1 del proyecto “Anélisis de
la situacién actual”.

Para definir las 6 dimensiones de analisis se han tomado como referencia los modelos
definidos a nivel nacional e internacional®*5%, analizando los aspectos claves que
han contribuido a construir un ecosistema sanitario que integre la MPP. Como resul-
tado, se han recogido 11 aspectos clave a tener en cuenta, que tras la reflexién del
equipo de trabajo del proyecto han conformado las 6 dimensiones clave sobre las que
se ha pivotado la reflexidon a lo largo del proyecto, y las cuales han sido validadas por
los expertos de los grupos de trabajo.

Aspectos clave
identificados como

Registro

referencia

Modelo
de gestion

Modelo
de evaluacion
y resultados

Modelo
de gestion

Sistemas de
informacion

Modelo de Apoyo
evaluacion institucional

Dimensiones
de analisis
seleccionados

Modelo
territorial

Modelo de
financiacion

Modelo de Culturay
financiacion Awareness

Procesos
operativos

Apoyo
institucional

Figura 2. Dimensiones de andlisis definidas



MODELO DE
GESTION

L

o

APOYO
INSTITUCIONAL

CULTURAY
AWARENESS

El trabajo colaborativo y
multidisciplinar ademas
de la estandarizacion
de los procesos, facilitan
la optimizacion de la
practica asistencial

y la comunicaciény
coordinacion entre
centros y niveles
asistenciales

La involucracion de los
profesionales sanitarios
en la concienciacion de
la poblacién general e
instituciones sanitarias
facilita la orientacion
hacia los objetivos, la
gestion del cambio y

la transicion hacia un
modelo sanitario mas
sostenible y basado en
la prevencién de las
enfermedades

RECURSOS

="

MODELO DE_
FINANCIACION

=

MODELO DE
EVALUACION

N

El compromiso de las
instituciones publicas o
creacion de modelos de
colaboracioén publico-
privada promueve

el acceso a nuevos
fondos o modelos de
financiacion (nacional
e internacional)

para realizar un uso
adecuado de los
recursos

El desarrollo de nuevos
modelos basados en
valor que permitan
medir resultados en
salud, el impacto de la
MPPy la generacion de
evidencia para informar
la toma de decisiones



Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina
Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

SITUACION ACTUAL. EUROPA

Europa cuenta con una trayectoria en la que se han implantado estrategias e iniciativas
para impulsar las investigaciones e innovaciones que permitan acelerar el desarrollo de
la MPP y su aplicacidn en la practica clinica habitual en diferentes ambitos terapéuticos.
Estas estrategias cuentan con el apoyo institucional y con modelos de financiaciéon que
facilitan la integracién del modelo sanitario.

En concreto, Francia, Reino Unido y Alemania son los paises pioneros en el desarrollo
de estrategias y/o planes nacionales de MPP en diversos ambitos terapéuticos.

Ademas, cabe destacar el proyecto ICPerMed!? en el que se ha desarrollado una pla-
taforma para iniciar y apoyar el intercambio de conocimiento en investigacidn, financia-
cién e implementacién de MPP facilitando la evaluacién y aprobacién de la innovacion
en MPP a nivel europeo.

Enfermedad
inflamatoria
intestinal
Enfermedades
minoritarias
Psoriasis
Enfermedades
infecciosas
Enfermedades
immunomediadas
Diabetes @
Avrtritis
reumatoide
Enfermedades
hereditarias
Cancer @

Figura 3. Patologias contempladas en las estrategias/iniciativas de los paises europeos de referencia



FRANCIAN D

Francia ha presentado el Plan Nacional Genomic
Medicine France 20253%*° con el objetivo de posicio-
nar Francia como pafs referente en medicina gendmica
y generacidn de conocimiento, integrar la medicina
gendmica en la practica clinica diaria y establecer una
industria de medicina gendmica que genere innovacio-
nes tecnoldgicas relacionadas en el manejo del dato.

El plan se articula en torno a tres pilares con una serie
de medidas para su consecucion:

e Dotar al sistema de recursos necesarios para
integrar la genémica en el ambito asistencial:

e Definicidn de una red de centros de referencia

e Establecimiento de un centro de andlisis de
datos central (CAD)

e Creacion de un registro electronico
estandarizado e interoperable

e Asegurar el desarrollo del sistema en un marco
ético y seguro:

e Establecimiento de un centro de innovacion

e Desarrollo de actuaciones preventivas
para superar los potenciales obstaculos
tecnoldgicos, clinicos y normativos

e Definiciéon de mecanismos de evaluacion y
validacion de nuevas indicaciones

e Impulso de la capacitacidn de profesionales
para el analisis, interpretacion y seguridad del
dato

e Asegurar el seguimiento y direccién para
realizar ajustes al plan a lo largo de la
implementacion:

. Desarrollo del sector industrial para atender
necesidades tecnoldgicas e industriales

e Monitorizacién de los avances internacionales
en medicina genémica

e Establecimiento de un observatorio
econdmico para el estudio de la asignacion
dindmica de recursos

ALEMANIA ==

Alemania ha presentado el Plan de Accién de Me-
dicina Personalizada3® con el objetivo de mejorar el
diagndstico y tratamiento de enfermedades basando-
se en los datos generados, aumentar la dotacion de
fondos publico-privados y mejorar la concienciacién de
la sociedad. Este plan contempla actuaciones en tres
ambitos:

e Desarrollo de recursos

e Disponibilidad de recursos materiales y
profesionales, impulsando la coordinacion
de los mismos mediante procesos
estandarizados

¢ Colaboracién publico-privada

e Establecimiento de mecanismos de
coordinacidn entre industria y otros agentes
que permitan identificar y desarrollar
iniciativas para el impulso de la MPP

e Comunicacién

e Desarrollo de medios que impulsen el
didlogo constante entre todos los actores,
que permita la generacién de un marco
de referencia para la aplicacién de la MPP
teniendo en cuenta aspectos éticos, legales
y sociales, ademas de los asistenciales y
cientificos

REINO UNIDO ==

El Reino Unido cuenta con el proyecto de envergadura
nacional, Genome UK?3°® para la creacidn del sistema
de medicina gendmica mas avanzado del mundo. Este
proyecto se centra en tres pilares fundamentales:

e Diagnéstico y MPP

e Incorporacién de los ultimos avances
gendmicos en la rutina asistencial para
mejorar el diagndstico, estratificacion y
tratamiento de enfermedades centrandose
en el servicio de medicina gendmica del NHS
inglés, farmacogendmica y cancer
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e Prevenciéon

e Potenciacion de la atencidn predictiva y preventiva para mejorar la salud y
bienestar ampliando el screening en los primeros anos de vida y realizando
un cribado dirigido en enfermedades con componente hereditario

¢ Investigacion

e Apoyo a la investigacidon y garantizar la integracion de la investigacion
en salud centrdndose en el uso responsable de los datos, asegurando la
diversidad y equidad en el acceso y utilizando los datos para apoyar la
innovacion

Ademas, junto a estos 3 pilares, el plan trabaja en torno a una serie de lineas trans-
versales como el engagement y didlogo con la sociedad, el desarrollo de la capaci-
tacion de los profesionales, apoyo al crecimiento industrial en el Reino Unido, ética y
seguridad del dato y coordinacién a nivel nacional de datos y andlisis.

COMPARATIVA SITUACION
ACTUAL. EUROPA

Modelo de gestion

FRANCIA N D

e Existencia de una red de 12 centros de referencia

e Creacidén de comités multidisciplinares encargados de garantizar la ejecucion y
seguimiento de las actuaciones

e Puesta en marcha proyectos para detectar y evaluar obstaculos tecnolégicos,
clinicos y regulatorios

e Existencia de un Centro Nacional de Computacién Intensiva (CAD) para el
procesamiento y gestién de datos

ALEMANIA ==

e Desarrollo de investigacion preclinica y ensayos clinicos en fase | y Il para el
desarrollo de nuevas indicaciones terapéuticas y preventivas

e Impulso del didlogo constante entre cientificos, médicos, abogados, profesionales
de las SSCC y sociedad para la generacién de un marco de referencia para la
aplicacion de la MPP



REINO UNIDO ==

e Creacién de 13 centros de referencia, mejorando
el acceso a los pacientes de todo el pais

e Creacién de comités oncolégicos para la mejora
en la coordinacion

Apoyo institucional

FRANCIAN D

e Apoyo de entidades educativas para elaborar
planes de formacién en medicina gendmica

e Impulso de la colaboracién publico-privada
centrandose en aspectos técnicos y practicos de
la puesta en marcha de un marco de una medicina
gendmica industrial

ALEMANIA ==

e Apoyo por parte del German Federal Ministry of
Education and Research (BMBF) en la validacidn
de biomarcadores e implantacién de MPP en
ensayos clinicos

REINO UNIDO ==

e Colaboracién publico-privada para impulsar
la integracion de la medicina genémica en la
rutina asistencial y en la formacion sanitaria, y
el desarrollo de estandares y politicas para la
comparticion de datos

Culturay Awareness

FRANCIA T D

e Creacion de un grupo de apoyo para pacientes
para concienciar acerca de la importancia de la
medicina genémica vy la salud

e Impulso de iniciativas a nivel nacional para la
difusion del plan a toda la poblacién

ALEMANI|A ==

e Impulso de actividades de concienciacion social
para la mejora del entendimiento de la MPP por
el publico general

REINO UNIDO ==

e Las sociedades cientificas se involucran en la
concienciacién del paciente poniendo a disposicién
materiales educativos sobre la MPP y cémo
afecta en el paciente su aplicacién

FRANCIAN D

e Generalizacion del registro electréonico médico
del paciente (HCE) estandarizado e interoperable

e Formacion en medicina gendmica en
universidades y escuelas para optimizar el
andlisis y la interpretacién de los datos

ALEMANI|A ==

e Desarrollo de nuevos métodos y herramientas
que faciliten la implantacién de nuevos
procedimientos terapéuticos, desarrollo de
sistemas informdticos y profesionales sanitarios
especializados

e Creacién de grupos de investigacion
internacional para la investigacion y desarrollo
de Ay, de esta forma, acelerar el diagndstico y
desarrollo de nuevos tratamientos

¢ Integracion de conjunto de datos clinicos y de
investigacién para la implantacién de la MPP
brindando apoyo en la toma de decisiones

REINO UNIDO =2

e Creaciéon de una Biblioteca Nacional de
Investigacion Gendmica permitiendo el
almacenamiento, interpretacion y cotejo de datos
para el desarrollo de nuevos tratamientos y nuevos
diagndsticos

e Los datos de los pacientes son anonimizados y
accesibles a todos los investigadores a través de
una base de datos nacional

e Desarrollo de aplicaciones de inteligencia
artificial y aprendizaje automatico

e Disposicién de una variedad de cursos sobre
gendmica para el desarrollo personal y profesional
continuo
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Modelo de financiacién Modelo de evaluacion

FRANCIAU D FRANCIA U D
e Ha contado con una financiacién e Creacién de un programa de
de unos 670M € para invertir en el investigacion para el estudio de
Programa desde 2016 hasta 2020 aspectos médico-econémicos

de la integracion de la medicina

gendmica cuyo objetivo es
ALEMANIA [ ] buscar un modelo de medicina

gendmica que sea sostenible

. econdmicamente
e FEl plan nacional contempla el

impulso de la financiacidn, tanto
publica como privada, en la MPP

ALEMANI|A ==

e Obligacién de financiar el

companion diagnostic en e Evaluacion del beneficio clinico
aquellos casos en los cuales resulta del plan en funcién de las mejoras
imprescindible para la aprobacién de en salud obtenidas para lograr

un medicamento la consecucién de los objetivos

establecidos en el mismo

REINO UNIDO ZiE
REINO UNIDO ==

¢ Cuenta con un gran apoyo
gconémico (500M €) para el e Monitorizacién y comunicacién a
impulso del Programa todos los stakeholders del grado de
implementacién y progreso de las
acciones definidas en el plan

SITUACION ACTUAL. ESPANA

A diferencia de otros paises europeos, Espafia no cuenta con una estrategia a nivel na-
cional que sirva como hoja de ruta a nivel regional. Esto genera dificultades para alinear
y desarrollar una estrategia comuin entre comunidades auténomas.

Actualmente, la mayoria de los recursos destinados a la MPP en Espafia se focalizan en
el ambito oncolégico por ser el dmbito con mayor volumen de evidencia generada.

Paralelamente, cada vez son mas las iniciativas de MPP en desarrollo en otros ambitos
terapéuticos con el objetivo de asegurar la equidad en el acceso a las terapias de
MPP v la generacion de evidencia en practica clinica real.



Con el objetivo de identificar los ambitos terapéuticos no oncoldgicos que mas
evidencia han generado en MPP, se ha realizado un analisis en la base de datos
Pubmed, teniendo en cuenta los siguientes criterios:

Fuente: PubMed Incluidos

Busqueda: medicine personalized precision mi]

2983

Ambitos terapéuticos: no oncolégicos E

Localizacion: Europa resultados
— totales
Afios: 2020 -2022 [
2253
Tipo de articulo: clinical trial, meta-analisi, )
randomized controlled trial, review | Excluidos
Los resultados fuera de andlisis se Neurologia [ 209
deben a su foco en la aplicacién de Cardiologia [ M
nuevas tecnologias, estudio de me- Neumologia [N 82
to:.ologlas-y técnicas rTo aplicables Endocrinologia [ 73
a diagndstico y tratamiento, o a ser
. Reumatologia
estudios llevados a cabo fuera del gia [N 49
territorio de referencia acordado (Eu- Nefrologia [ 34
ropa). Finalmente, se han incluido 730 Hepatologia [ 18
resultados, los cuales se detallan en el Dermatologia [l 17
siguiente gréfico (Fig. 4). Alergologia [l 14
- Oftalmologia
Como resultado del analisis se han gia 13
identificado los dmbitos de la neuro- Gastroenterologia [ 13
logia, la cardiologia, la neumologia, Enfermedades inflamatorias [{| T1
la endocrinologia y la reumatologia Otorrinolaringologia [l 8
como los ambitos no oncoldgicos que Odontologia | 7
mayor evidencia han generado en Inmunologia | 6
MPP en los dltimos afios.
Enfermedades rarasl 6
Urologia I 5
Enfermedades mitocondrialesl 5 Figura 4. Situacion
) actual de la MPP
Hematologia | 3 y dimensiones
Enfermedades infecciosasl 3 enel C}mb’to ho
oncologico

Otros . 23
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Espafia

Los programas financiados en Espafia estan, mayoritariamente, dirigidos a la investiga-
cién, con lo que destaca que la mayor parte de su financiacién es a través del Ministerio
de Ciencia e Innovacion. A continuacién, se detallan las iniciativas mas relevantes a

nivel nacional y autonémico:

ESTRATEGIA

IMPaCT®

DESCRIPCION

Estrategia basada en la ciencia y la innovacion para la implantacion
de la MPP en el Sistema Nacional de Salud. El objetivo es
configurar una infraestructura de servicios cientifico-técnicos que
fortalezca las capacidades de [+D+| existentes en medicina de
precision. Se contemplan 3 programas: medicina predictiva, ciencia
de datos y medicina gendmica

INGENIO?®™°

Proyecto que busca el impulso de la Oncologia de Precision a
través de la implementacion de biomarcadores predictivos, asi
como inteligencia artificial de cohortes (clinica y gendmica) con un
enfoque interdisciplinario. Su objetivo principal es desarrollar una
plataforma que integre datos sobre biomarcadores y resultados
clinicos en cancer de pulmon

Proyecto Social
TEO'IHZ

Proyecto para la mejora de la concienciacion de nifios y familias
para romper las barreras sociales asociadas al cancer

Pla 5P

Plan de actualizacion y ampliacion de la infraestructura para los
centros sanitarios en la consolidacion de la medicina personalizada
de precision

Cataluna

Programa de
Oncologia de
Precision'

Programa que comprende un ambito de actuacion que afecta
a todas esas alteraciones moleculares o genéticas vinculadas

a biomarcadores de prondstico, predictores de la respuesta
terapéutica, la determinacion de las cuales condiciona la
indicacion de un farmaco mas efectivo para el paciente, y
también esas determinaciones que comportan la identificacion
de alteraciones relacionadas con la predisposicion hereditaria al
caéncer




Andalucia™

ESTRATEGIA

DESCRIPCION

Proyecto Proyecto que tiene como objetivo conseguir la secuenciacion
Genoma de un volumen importante de ADN de personas, y compararlas
Médico™ entre si, para construir un patrén y caracterizar un gran nimero de

enfermedades genéticas de forma directa. Centrado en EERR
Programa Programa que proporciona a los profesionales de la salud una
andaluz de vision general de la MPP a través de la experiencia y conocimientos
formacion

en medicina
de precision

de profesionales expertos en el sector a nivel nacional

(PANMEP)"”
Extremadura Proyecto Proyecto basado en un analisis de los biomarcadores
MedeA™2° farmacogenéticos individuales de cada paciente, las interacciones
farmacoldgicas y los datos clinicos evaluados en una estrategia de
salud electrénica. Esta informacion se introduce en un sistema de
software llamado Sistema de Prescripcion orientado Personalizado
(PoPS). Actua como una herramienta de apoyo a la decisidn clinica
(CDST) para el médico y sugiere el mejor farmaco, o combinacion
de farmacos y dosis para el paciente individual
Cantabria? Proyecto Proyecto que consiste en una cohorte prospectiva y multidisciplinar
Cohorte? que engloba a la poblacion de la regidn entre 40 y 70 afios. El

objetivo principal es alcanzar un publico de 50 000 personas, de
forma que permita aprender todo lo que ocurre en esas situaciones
(entre los 40 y 70 afos) y aplicar biomarcadores y técnicas dmicas,
generando una gran cantidad de datos

Pais Vasco?

Esrategia de

investigacion e
innovacion en

Estrategia que se desarrolla a través de 5 ejes, basados en la
coordinacién, especializacion, creacion de talento, mayor presencia
internacional y desarrollo de nuevos sistemas de financiacion

Salud 2022-
2025%

Navarra NAGEN Proyecto que busca el impulso de la integracion de nuevas
10002576 tecnologias en la medicina gendmica con foco en la explotacion

de datos para el desarrollo de nuevos modelos
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SITUACION ACTUAL. CATALUNA

Catalufia se posiciona como la comunidad auténoma
referente en el marco de la MPP gracias al Programa

de Oncologia de Precisién'®, implementado en marzo
de 2021 con el objetivo de garantizar la equidad en el
acceso a las determinaciones moleculares para todos

los pacientes de Catalufa. En este programa se incluyen
cuatro tipos de tumores (hematoldgicos, sdlidos, tumores
en edad pedidtrica y cancer hereditario o linea germinal) y
se contemplan actuaciones en seis dimensiones:

Modelo de gestion

e Asignacién de centros de referencia basandose en
su experiencia previa en la realizacién de paneles
oncoldgicos, en investigacion en el ambito y en
la disponibilidad de tecnologia y profesionales
expertos en los ambitos de interés

e Definicion de un Comité de Direccion para llevar a
cabo la ejecucion y seguimiento del Plan

e Creacion de un Comité Cientifico para el
asesoramiento del Comité de Direccion

e Definiciéon de un Comité de Tumores en cada centro
de referencia para la revision y andlisis de los casos
mas complejos

Apoyo institucional

e Apoyo por parte de las entidades publicas y
érganos colegiados que conforman el Comité
de Direccién: el Plan director de Oncologia, la
Comision Farmacoterapéutica del SISCAT, el Comité
de Bioética de Catalufia, la Agencia de Calidad y
Evaluacidn Sanitarias de Catalufia (AQUAS) v el
CatSalut

Culturay Awareness

e Compromiso de las Sociedades Cientificas en la
difusién y despliegue del plan de MPP

e Conocimiento por parte de los profesionales de los
beneficios y oportunidades que pueden generarse
de la implementacion de la MPP

e Disposicion de los recursos existentes en los
centros de referencia en el ambito de la Oncologia
de Precisidn

e Disposicion de las estructuras del Servicio Catalan
de la Salud y del Departament de Salut de la
Generalitat de Catalufa

e Creacidn de un repositorio de datos conjunto de
todos los pacientes del Programa

e Desarrollo de herramientas bioinformaticas para
optimizar el andlisis y la interpretacion de los datos

e Existencia de un ecosistema de historial
electronico del paciente (HES) estandarizado e
interoperable que facilita el registro y explotacion de
los datos

Modelo de financiaciéon

e ElPrograma de Oncologia de Precision esta
financiado por el CatSalut, que determina la
asignacidn proporcionada a cada centro de
referencia basandose en los paneles y nimeros de
pacientes

Modelo de evaluacion

¢ El Comité Cientifico analiza y revisa los resultados
del Programa con una periodicidad bienal, con el
soporte técnico del Plan director de Oncologia

e (Cada centro de referencia debe presentar ante el
Comité de Direccién un informe que refleje la
actividad llevada a cabo en el marco del Programa
para la renovacion de la financiacién del mismo
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DIMENSION

Modelo de
gestion

Apoyo
institucional

El éxito en el arranque del Programa de Oncologia de Precision ha permitido
identificar aprendizajes o aspectos clave, extrapolables para el impulso de estrate-
gias en otros ambitos terapéuticos u otras comunidades, y ha permitido a Cataluia
posicionarse como modelo sanitario de referencia.

A continuacidn, se detallan los aspectos que han garantizado el éxito del Programa
de Oncologia extraidos a partir de las entrevistas realizadas con los profesionales
y la primera sesién de trabajo con el grupo de expertos, durante la primera fase del

proyecto:

CLAVE DE EXITO

DESCRIPCION

Modelo basado
en la definicién
de centros de
referencia

Creacion
de comités
multidisciplinares

Variable tiempo-
generacion de
consenso

La creacion de un modelo basado en centros de referencia
ha permitido avanzar hacia una mayor equidad en el
acceso a la MPP y optimizar la coordinacion entre los
centros

La vision multidisciplinar que aportan los comités permite
asesorar y optimizar la organizacion del Programa

de Oncologia, asi como fomentar la coordinacion y
comunicacion entre centros

La decisiéon de impulsar el Programa sin estar
completamente definido posibilitd asignar financiacion al
Programa permitiendo generar evidencia de los beneficios
de su implantacion. Esta rapida puesta en marcha permitio
establecer un punto de partida para la aplicacion del
Programa

El CatSalut demuestra su implicacion participando en

todo el proceso de implementacion del Programa de
Oncologia, desde la definicion hasta el despliegue. Ademas,
incluye el Programa en su cartera de servicios destinando
financiacion al mismo

El didlogo entre el CatSalut y los comités entre hospitales
de referencia les ha permitido mejorar la coordinacion
del Programa, optimizando el proceso de despliegue e
implementacion del mismo




DIMENSION CLAVE DE EXITO

DESCRIPCION

Culturay Conocimiento de
Awareness los beneficios de la
MPP por parte de
los profesionales

Compromiso de
las Sociedades
Cientificas

Motivacion de los
profesionales

Recursos

[\ [eYe [=] [oXe [=] Financiacion de
financiacion tratamientos
asociados a
biomarcadores

[\ [eYe [=] [oXe [=] Proactividad en

evaluacion el proceso de
obtencion de
resultados

La concienciacion de los profesionales sanitarios sobre el
beneficio que puede producir la integracion de la MPP
en el proceso asistencial para conseguir la excelencia en
el proceso de diagndstico y tratamiento ha facilitado el
despliegue del Programa

La formacidén de los profesionales y la difusion del MPP
son aspectos importantes a tener en cuenta a la hora de
impulsar la MPP. Las sociedades cientificas han mostrado
su compromiso tanto en la formacion como en la difusion
de la MPP

Los profesionales han mostrado su proactividad a la hora de
definir y desplegar iniciativas centradas en el impulso de la
MPP, agilizando el despliegue de las mismas

La existencia de centros que aplicaran la MPP de manera
previa ha facilitado la implementacion del Programa de
Oncologia puesto que estos centros ya disponian de la
experiencia necesaria para su implementacién

Ha habido un compromiso por parte de la Administracion
para poner a disposicion los recursos necesarios para llevar
a cabo los procesos definidos en el Programa de Oncologia

El impulso de nuevos modelos de financiacion de
diagndstico de biomarcadores permite impulsar la equidad
en el acceso a tratamientos, consolidando los centros de
referencia

El proceso de evaluacion es clave a la hora de analizar el
impacto de una iniciativa y/o proyecto. La proactividad de
los profesionales de obtener resultados permitira realizar la
evaluacion del Programa y evaluar su impacto
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Posicionar a
Catalunya como
impulsora en Europa
de MPP

Garantizar la
equidad en el acceso
a los farmacos y
ensayos clinicos

Pese al éxito del Programa de Oncologfa de Precisidn, adn quedan retos que superar
para desarrollar y optimizar el Programa.

A lo largo de las sesiones de trabajo realizadas se ha profundizado en las dimensiones
de andlisis definidas para la reflexién de un posible escenario futuro e identificar los
retos asociados a este escenario. Ademas, se ha realizado una priorizacion de los retos
basdndose en su relevancia para la creacion de iniciativas.

A continuacion, se detallan los retos identificados por dimensién::

Modelo de gestion

Potenciar la inclusién de nuevos perfiles en los comités multidisciplinares de los cen-
tros, canales de comunicacidon entre todos los actores y la estandarizacion de protoco-
los y procedimientos, incorporando nuevas técnicas de secuenciaciéon y biomarcadores
al Programa facilitara la optimizacién de la coordinacion vy la calidad de los resultados
obtenidos.

En relacion al modelo de gestidn, se han identificado los siguientes retos:

Los expertos coinciden en que Catalufa debe posicionarse como referente en
la MPP a nivel europeo. Este posicionamiento permitiria generar un dialogo
constante con otras instituciones europeas fomentando la cultura de mejora
continua

Los profesionales manifiestan la necesidad de garantizar la equidad en el
acceso a farmacos financiados y fomentar la comunicaciéon de resultados de
los ensayos clinicos en desarrollo para acercar la innovacion a la sociedad

Impulsar la inclusién
de nuevos perfiles
en los comités
multidisciplinares de
los centros

Se identifica la oportunidad de incluir perfiles de Farmacia Hospitalaria y
Anatomia Patoldgica en los comités multidisciplinares de los centros. La
inclusion de estos perfiles permitiria optimizar la toma de decisiones

Estandarizar
protocolos y
procedimientos

Actualmente existe una importante variabilidad en el proceso asistencial y
en la generacion e interpretacion de informes. Es clave que el proceso sea
estandarizado y reproducible, independientemente del centro en el que se
realice, reduciendo la variabilidad que se pueda generar

Impulsar un
ecosistema de
MPP a través de
la colaboracién
publico-privada

La industria farmacéutica es un agente clave en el desarrollo de la MPP. Es
importante que exista un didlogo continuo y nuevos modelos de colaboracion
entre industria y sistema sanitario para facilitar la accesibilidad a los
tratamientos innovadores




Revisar los criterios
de asighacion de los
centros de referencia

Actualizar los
biomarcadores mas
alla de NGS

Los profesionales manifiestan la necesidad de garantizar la equidad en el
acceso a las técnicas diagndsticas y optimizar la distribucion de recursos.

La revisidon de los criterios de asignaciéon de centros de referencia permitira
asegurar la efectividad y el alineamiento de todos los actores con la selecciéon

La identificacion de nuevos biomarcadores mediante otras técnicas de
diagndstico, como la biopsia liquida o la inmunohistoquimica, permite
aumentar la accesibilidad a la MPP. Por ello, seria recomendable ampliar la
cartera de servicios incluyendo técnicas de diagndstico mas alld de la NGS

Mejorar la
comunicacion entre
la Administraciony
todos los actores del
Programa

La comunicacion entre los diferentes participantes del Programa resulta clave
para alcanzar la implementacion efectiva de la MPP. Es importante establecer
canales de comunicacion con el objetivo de optimizar la transmision de
informacion entre los diferentes niveles

Reto priorizado
en las sesiones de

Para dar respuesta a los retos priorizados, se han definido las lineas de accidn presen- trabajo

tadas a continuacion:

e Impulsar la inclusion de nuevos perfiles en los comités multidisciplinares de los

centros

e Establecimiento desde el Comité Cientifico de la recomendacién de la inclusidn
de perfiles de Farmacia Hospitalaria y Anatomia Patoldgica en los comités de los

centros

e Definicidn de las funciones de los perfiles necesarios a integrar en los comités

e Estandarizar protocolos y procedimientos

e  Armonizacién de los circuitos y documentos desde el consentimiento informado
hasta la comunicacién al paciente

e Definicidn de los responsables de la realizacidn, gestion e interpretacién del

informe de resultados

e Impulso de la revisién del proceso mediante la implementacién de procesos de

auditoria periddicos

¢ Mejorar la comunicacién entre la Administracion y todos los agentes sanitarios
involucrados en los programas de MPP

e Protocolizacion de comunicaciones iniciales de las iniciativas a implementar en el
marco del Programa de MPP

e Impulso de las reuniones de cldsteres a nivel Catalufia y regiones sanitarias

e Protocolizacion de las comunicaciones de resultados



Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina
Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

Aumentar la
concienciacion de las
instituciones a nivel
nacional

Apoyo institucional

La adecuacion y coordinacién de los recursos, tanto humanos como tecnoldgicos, ne-
cesarios para el despliegue del Programa v la financiacién del diagndstico, tratamiento
e investigacion de nuevos farmacos requiere de una participacion activa por parte de
las organizaciones publicas.

En relacidn al apoyo institucional, se han identificado los siguientes retos:

El apoyo de las instituciones nacionales favorece la definicion e
implementaciéon de un plan de MPP a nivel nacional. Por ello, es necesario
realizar sesiones de formacion o comunicaciones sobre los beneficios de la
MPP

Culturay Awareness

Potenciar la involucracidn del ciudadano en el proceso de impulso de la MPP, mediante
campafias de salud publica o acciones de comunicacién social, y promover la accesibili-
dad a la informacidn disponible para el paciente resulta importante para la mejora de la
concienciacidn y conocimiento de la MPP a la poblacién general.

En relacidn a la cultura y awareness, se han identificado los siguientes retos:

Adecuar la
informaciony
conocimiento a
transmitir segun el
perfil del paciente

Los profesionales manifiestan la importancia de la gestion de la informacion
gue se pone a disposicion del paciente. Es necesario tener en cuenta qué
informacion y cuadndo se pone a disposicion de los pacientes

Potenciar el rol del
ciudadano como
impulsor de la MPP
en las instituciones

Reto priorizado
en las sesiones de
trabagjo

Actualmente, la sociedad se presenta como un actor clave en el impulso de
la MPP en las instituciones. Lanzar acciones de comunicacion social podrian
concienciar a la poblacion de la relevancia de su papel en la implantacion de
la MPP




Con el objetivo de dar respuesta a los retos priorizados, se plantean las siguientes
lineas de accidn:

¢ Adecuar la informacién y conocimiento a transmitir segun el perfil del paciente

e Anadlisis y adecuacion de la informacion disponible en Historia Clinica

e Estandarizacion de informes y procesos de consentimiento informado entre los
centros

e Definicidén de protocolos para la homogeneizacidn de la toma de decisiones en la
practica clinica en todo el territorio

El Programa de Oncologia debe garantizar la calidad de los datos obtenidos, incorporar
nuevos perfiles profesionales, y potenciar el desarrollo bases de datos extrapolables

e interoperables entre los diferentes niveles asistenciales, para facilitar la continuidad
asistencial. Es necesario reestructurar el proceso de gestién de la informacion, desde su
obtencidn hasta su interpretacidn, e incorporar perfiles especializados en el manejo del
dato, asi como crear nuevas bases de datos que aseguren el manejo y acceso a estos.
En relacidn a los recursos se han identificado los siguientes retos::

La secuenciacion gendmica de una patologia genera una gran cantidad
de datos. Por ello, la figura del bioinformatico o del Data Scientist sera
imprescindibles en el proceso de gestion y manejo de la informacion

La heterogeneidad en la interpretacion de los informes para la selecciéon de
biomarcadores dificulta la toma de decisiones. Resulta de gran importancia
promover sesiones formativas para fomentar una interpretacion homogénea

Los profesionales manifiestan una baja eficiencia en el proceso de gestion
y recogida de datos. La creacion de sistemas automatizados que agilicen el
registro y permitan su extrapolacion optimizaria la gestiéon y recogida de la
informacion

La accesibilidad a BBDD transversales permite optimizar la toma de decisiones
mediante la consulta de resultados obtenidos en otras experiencias de otros
centros. Resulta interesante la creacion una base de datos que permita
acceder y extrapolar la informacién
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Resulta fundamental potenciar la historia clinica como gestor y fuente
principal de datos, evitando duplicidades en el registro de informacion,
optimizando el tiempo de los profesionales y facilitando el acceso a los datos
desde diferentes niveles asistenciales

Los profesionales demandan que los sistemas de informacion deben ayudar
al registro automatizado de los datos, optimizando la carga asistencial de los
profesionales

Reto priorizado
en las sesiones de
trabajo Con el objetivo de dar respuesta a los retos priorizados, se plantean las siguientes

lineas de accién:

¢ Incorporar nuevos perfiles tecnoldgicos

e Impulso del cambio de la normativa de contratacién para mejorar la
contratacién de talento capaz de dar respuesta a las necesidades existentes
y futuras

e Definicidon de convenios universidad-administracién para facilitar la inclusién
de nuevos perfiles

¢ Mejorar el proceso de gestion y recogida de datos
e Impulso de politicas e incentivos para la captacién de profesionales y de
colaboraciones publico-privada

e Incorporacién de nuevas tecnologias para mejorar la automatizacion del
proceso de registro, gestidn y explotacion de datos

e Desarrollo de plataformas compartidas e interoperables entre todos los
centros

Modelo de financiacion

El modelo de financiacién del Programa de Oncologia de Precision debe asegurar
el acceso de la MPP a todos los pacientes y generar evidencia de los recursos
necesarios para la realizacion de la medicina de precisién. Resulta clave fomentar
la generacidn de evidencia adecuando la financiacién a resultados en salud.



En relacién al modelo de financiacién, se han identificado los siguientes retos:

Incremento de El incremento de la cartera de tratamientos con biomarcadores permitira
farmacos disponibles la evolucion del Programa, por lo que resulta importante abrir lineas de
actuacion gque permitan identificar oportunidades en el acceso a farmacos

Impulsar La generacion de evidencia es crucial para la obtencion de apoyo por parte de
financiacion en las instituciones. Resulta importante brindar financiacion para llevar a cabo
investigacion investigaciones y aumentar la generacion de evidencia

para potenciar
la generacion de
evidencia

Reto priorizado

L L. o en las sesiones de
Con el objetivo de dar respuesta a los retos priorizados, se plantean las siguientes trabajo

lineas de accion:

¢ Impulsar financiacién en investigacién para potenciar la generacién de
evidencia

e Diferenciacidn entre nivel asistencial e investigacion para la generacion de
evidencia

e  Definicién de un grupo de innovacidn para la generacidn de proyectos nuevos
e Impulso de ensayos clinicos transversales entre centros
e Fomento del acceso a fondos publicos para la investigacion

e Definicién de una plataforma compartida que garantice la accesibilidad a la
informacién de los ensayos clinicos

Modelo de evaluacion

Tener un modelo de financiacidon basado en valor requiere de evaluaciones periddi-
cas que permitan generar evidencia del impacto generado. Para ello, es necesario
definir una serie de indicadores que permitan la evaluacién del proceso y establecer
canales de comunicacidn que permitan la transmisidon de los criterios de evaluacion.
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En relacidn al modelo de financiacidn, se han identificado los siguientes retos:

Aumentar la
transparencia y/o
comunicacion en la
evaluaciéon y toma
de decisiones de los
principales aspectos
operativos

Falta comunicacion entre la Administracion y los centros de referencia. Por
ello, es necesario hacer mas efectiva la comunicacion de aspectos clave
garantizando que los centros son conocedores de las decisiones tomadas
desde la Administracion

Definir metodologia
e indicadores

para la medicion
coste-efectividad

e impacto por la
implantacion del
Programa

La mejora continua del Programa es posible a través de la definicién de
una metodologia e indicadores de evaluacion, siendo clave para analizar la
consecucion de los objetivos definidos inicialmente

Reto priorizado
en las sesiones de
trabajo

Con el objetivo de dar respuesta a los retos priorizados, se plantean las siguientes
lineas de accion:

¢ Definir metodologia e indicadores para la medicion coste-efectividad e
impacto por la implantacién del Programa

e Establecimiento de un grupo de trabajo encargado de la definicién de un set
de indicadores para la medicion del proceso y resultado

e Realizacidn periddica de comparativas de los resultados obtenidos entre los
centros

e Medicidn y andlisis del impacto en supervivencia de los pacientes y la
evolucion de la entrada de pacientes en ensayos clinicos

e Desarrollo de un analisis comparativo entre la situacion actual y la situacion
en 2019 para evaluar el impacto producido por la inclusién del Programa de
MPP
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RECOMENDACIONES PARA EL DESARROLLO
DE UN MODELO DE MPP EN OTROS AMBITOS
TERAPEUTICOS EN CATALUNA

El Programa de Oncologia de Precisidon ha permitido generar una oportunidad para
aplicar lo aprendido vy trasladar el modelo a otros ambitos terapéuticos, teniendo en
cuenta las claves del éxito identificadas y los aprendizajes para asegurar el acceso
equitativo a la MPP. Para la definicién de un plan de MPP en otros ambitos terapéuticos
serd necesario tener en cuenta varios puntos:

e Enrelacidn a su alcance debe definirse si se centra a nivel clinico o si también tiene
objetivos de investigacidon, o ambas

e Las patologias prioritarias deben ser aquellas sobre las que la evidencia cientifica
existente muestra que existe un mayor beneficio

e La cultura evaluativa debe ser un pilar fundamental del proceso de evaluacién para la
generacién de evidencia y analisis del coste-eficiencia

A continuacidn, se detallan los aspectos clave identificados por dimensién para la defi-
nicidn de un plan de MPP en otros dmbitos terapéuticos:

Modelo de gestiéon

Favorecer la coordinacién y comunicacion entre todos los actores del plan, asi como la
estandarizacién de los protocolos es fundamental para favorecer una implementacion

efectiva del Plan.

En relacidn al modelo de gestién, se han identificado los siguientes aspectos clave a

tener en cuenta:

Definicion de

los objetivos del
Programay de los
procesos asociados
para su consecucion

Los profesionales manifiestan la necesidad de definir el alcance del Programa
y su metodologia, optimizando la coordinacion de recursos, asi como la
implementacion efectiva del plan

Creacion de una
red de centros de
referencia

La colaboracion entre centros es esencial para la implantacion del Programa
de MPP. La definicion de criterios de asignacion para la creacion de centros
de referencia potenciaria esta colaboracion, favoreciendo la comparticion de
conocimiento y recursos entre centros
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Definicién clara
de una cartera de
servicios dindmica

Existe la necesidad de definir una cartera de servicios para que los
profesionales sean conscientes de los criterios de inclusion y exclusion de
tratamientos en el Programa y los procedimientos asociados

Revisidon de comités
multidisciplinares
por patologia
basandose en la
evidencia generada

Se ha identificado la necesidad de crear comités multidisciplinares por
patologia y aumentar la coordinacion entre centros, optimizando la gestion de
la incertidumbre en aquellos casos en los que no hay evidencia

Inclusion de
representantes

de pacientes y
comité de bioética
en los comités
multidisciplinares

Estandarizacion
de los procesos
operativos

Inclusién de otras
técnicas diagnésticas
en el Programa, mas
alla de la NGS

Generacion de una
estrategia TIC que

apoye al Programa
de MPP

Balance tiempo-
generacion de
consenso para la
consolidacion del
Programa

D Aspecto
priorizado en

las sesiones de
trabajo

El desarrollo de politicas y practicas relacionadas con el uso de informacion
molecular es fundamental para la secuenciacidon genotipica de patologias.
La inclusion de representantes de pacientes o comités de bioética pueden
impulsar este desarrollo, favoreciendo la implementacion efectiva del Plan

La estandarizacion y reproducibilidad de un proceso es fundamental para
reducir la variabilidad entre centros. De esta forma, se garantiza la actuacion
homogénea de todos los participantes del proceso

Los profesionales manifiestan la necesidad de incluir otras técnicas
diagndsticas, mas alld de la NGS. La utilizacion de otras técnicas de
secuenciacion seria de utilidad a la hora de optimizar los diagndsticos y
recursos

El Programa de MPP requiere de recursos tecnoldgicos que no siempre
estan cubiertos. Por ello, es crucial generar una estrategia TIC que apoye a
todas las necesidades del Programa de MPP asegurando que no se producen
limitaciones tecnoldgicas durante el desarrollo de la actividad

La puesta en marcha de programas conceptuales facilita la financiacion y
generacion de evidencia clara de los beneficios del Programa. Durante este
desarrollo, es importante definir indicadores claros que permitan evaluar la
Sptima asignacion de recursos y replanificacion de las acciones previstas

Con el objetivo de dar respuesta a los aspectos priorizados, se plantean las siguien-
tes lineas de accién:

¢ Definicion de los objetivos del Programa y de los procesos asociados para su
consecucion

e Creacidn de un grupo de trabajo basado en el funcionamiento del modelo
oncoldgico

e Creacidn de un comité directivo multidisciplinar con representacién de todos
los actores principales




e Creacion de una red de centros de referencia para impulsar el conocimiento
compartido definiendo los criterios de asignacién tanto de centro como de

patologia

e Definicidn de los centros de referencia bajo criterios de patologfa y/o proceso

e Definicidn de canales de comunicacidn efectivos entre los centros de
referencia y los centros derivadores

e Definicidn y lanzamiento de directrices de asignacién de centros desde el

CatSalut

e Aprovechamiento de las lecciones aprendidas y el conocimiento existente
en las XUEC (Xarxes d’Unitats d’Expertesa Clinica - Redes de Unidades de

Experticia Clinica)

¢ Definicidén clara de una cartera de servicios dinamica

e Definicidn de la cartera de servicios del Programa especificando los objetivos,
técnicas y patologias a incluir en el Programa

e Seleccién de dos grupos de patologias piloto, que incluyan una patologia
prevalente y una rara, segun criterio de la evidencia disponible

e Definicidn de un grupo de trabajo para la evaluacién y priorizacién de las
patologias a incluir analizando el retorno desde el punto de vista asistencial

¢ Revisién de comités multidisciplinares por patologia basandose en la

evidencia generada

e Definicidon de comités a diferentes niveles y sus funciones

e Revisién de los aprendizajes extraidos del modelo oncoldgico para la creacién
de comités multidisciplinares

Apoyo institucional

Para la creaciéon de un Programa de MPP en otros ambitos no oncolégicos es fun-
damental contar con un alto nivel de coordinacidn, asi como financiacidn y recursos.
El apoyo de las organizaciones favoreceria el trabajo colaborativo y estandarizado
entre centros, facilitando el impulso de la MPP, poniendo a disposicidn los recursos

necesarios.

En relacidn al apoyo institucional, se han identificado los siguientes aspectos clave a

tener en cuenta:

Implicacion elevada
por parte del
Departament de
Salut y el CatSalut en
la implantacion del
Programa

La implicaciéon de la Administracion y otras instituciones es crucial para
garantizar la implementacion del Programa. La involucracion de estos actores
favorecera la organizacion de recursos, la obtencion de financiacidony la
coordinacion entre centros
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Comunicacion

a profesionales
sobre las barreras
identificadas de cara
a la implementacion
de la MPP

Fomento de la
equidad de acceso
de los centros a los
ensayos clinicos

Proactividad de los
clinicos en el proceso
de obtenciéon de
resultados

Inclusiéon de

las sociedades
cientificas

como fuente de
informacidn rigurosa

Incorporacioén del

rol del paciente

en la toma de
decisiones mediante
el consentimiento
informado

Cultura y Awareness

Fomentar la comunicacion constante entre los agentes clave involucrados en el desar-
rollo del Programa es fundamental para potenciar el conocimiento de las barreras de la
MPP v las investigaciones que se estan llevando a cabo, asi como el acceso a fuentes
de informacién rigurosa.

En relacidn a la cultura y awareness, se han identificado los siguientes aspectos clave a
tener en cuenta:

El conocimiento de las barreras para la implementacion de la MPP permite
optimizar el proceso, buscando soluciones para impulsar su desarrollo.

La creacion de canales de comunicacion para la difusion de las barreras
identificadas permitiria fomentar la mejora continua del plan

Participar en ensayos clinicos es fundamental a la hora de acceder a
tratamientos en investigacion. Resulta interesante establecer procesos que
fomenten el acceso de forma equitativa a los ensayos clinicos para aumentar
el acceso a los mismos desde diferentes centros

El proceso de evaluacion es clave a la hora de analizar el impacto de una
iniciativa y/o proyecto. La proactividad de los profesionales a la hora de obtener
resultados facilitara la evaluacion del Programa y certificacién de su impacto

Las SSCC se posicionan como agentes clave en la generacion y difusion de
informacion rigurosa en relacion a la MPP, la cual debe ser comunicada
eficientemente a los profesionales y a la sociedad

La incorporacién del paciente en el centro de la toma de decisiones facilita
la respuesta a las necesidades actuales, mejorando los resultados en salud y
fomentando el empoderamiento y corresponsabilidad del paciente con su
tratamiento




La definicidn de nuevas funciones conlleva la incorporacion de nuevos perfiles al pro-
ceso asistencial. Ademas, serd necesario poner a disposicion del Plan recursos tecnold-
gicos que faciliten la comunicacion y accesibilidad de la informacion para mejorar la
continuidad asistencial.

En relacidn a los recursos, se han identificado los siguientes aspectos clave a tener en

cuenta:

Incorporacion de
nuevos perfiles
profesionales

Desarrollo de una
plataforma central
de registro

La implementacion efectiva de la MPP requiere de la definicion de nuevas
funciones. La incorporacion de nuevos perfiles profesionales permitira dar
respuesta a los retos asociados al huevo escenario, optimizando el modelo de
trabajo y potenciando las capacidades del mismo

Los profesionales manifiestan la necesidad de desarrollar una plataforma
comun de registro de datos para todos los centros potenciando el trabajo en
red y la transferencia de conocimiento

Modelo de financiacién

El desarrollo de modelos de financiacion basados en el andlisis de resultados en salud vy
Real World Evidence (RWE) de la practica clinica real es fundamental para garantizar el

acceso a la MPP.

En relacidn al modelo de financiacién, se han identificado los siguientes aspectos clave

a tener en cuenta:

Definicion de
los criterios de
asignacion de
financiacion
obtenida

Impulso a la
financiacion del
diagndstico de
biomarcadores

asociados al manejo

para mejorar la
equidad del acceso

La asignacion de la financiacion debe asegurar la destinacion de recursos
hacia las acciones que generen un mayor impacto positivo sobre el Programa.
Por ello, es fundamental definir unos criterios para la asignacion del mismo

La homogeneizacion en el acceso a biomarcadores permitiria mejorar el
acceso a nhuevos tratamientos, potenciando mejoras de los resultados en
salud. Para ello, es necesario impulsar campanas de captacion de fondos para
potenciar la identificaciéon de nuevos biomarcadores
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Definicion de
indicadores para la
evaluacion dinamica
de resultados en
salud y eficiencia del
Programa

Modelo de evaluacion

El desarrollo de nuevos modelos de evaluacion de terapias innovadoras y de alto im-
pacto es necesario para asegurar el acceso de los pacientes a la mejor tecnologia y a
soluciones innovadoras, garantizando la sostenibilidad del sistema.

En relacidn al modelo de evaluacidn, se han identificado los siguientes aspectos clave a
tener en cuenta:

La evaluacion periddica es fundamental para dimensionar el impacto del
Programa en el sistema sanitario. Este seguimiento permitira recoger los
beneficios asociados a la MPP y facilitar la toma de decisiones informadas en
las organizaciones sanitarias

Fomentar el
feedback continuo
a los profesionales
sanitarios sobre los
resultados de la
evaluacion

Resulta de gran importancia la transferencia de conocimiento a partir de

los datos de la evaluacion. De esta forma, los profesionales pueden valorar el
impacto generado por la MPP y optimizar las actuaciones asistenciales y el uso
o6ptimo de los recursos

D Aspecte prioritzat
a les sessions de
treball

Con el objetivo de dar respuesta a los aspectos priorizados, se plantean las siguientes
lineas de accion:

o Fomentar el feedback continuo a los profesionales sanitarios sobre los resultados
de la evaluacion para el analisis y la mejora continua del modelo

e Definicidon de registros de resultados en salud explotables e informes
estandarizados

e Definicidn de indicadores estandarizados para la evaluacidn del progreso e
impacto de las iniciativas desplegadas
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PROPUESTAS PARA UN PLAN DE ACCION - AMBITO
ONCOLOGICO

Una vez elaborado el listado de iniciativas para el desarrollo de la MPP en los dife-
rentes dmbitos, se hace necesario establecer una priorizacidn, ya que el abordaje de
todas las iniciativas esta condicionado por la limitacidn de recursos. Esto permitiria
establecer una hoja de ruta. Por ello, los grupos de trabajo, tanto del dmbito oncolégi-
co como de otros ambitos terapéuticos, han acotado la priorizacidn de las iniciativas
basandose en los siguientes criterios:

e Elimpacto que pueda generar la puesta en marcha de la iniciativa en el desarrollo de
la MPP

e La factibilidad de la puesta en marcha de las iniciativas en la practica, teniendo en
cuenta los recursos disponibles y los agentes clave involucrados

Impacto

e O

NICE TO
HAVE QUICK WIN

ge)
g
3
8

GOOD

PRACTICE MUST DO

e Quick win: iniciativas que se pueden llevar a cabo de manera mds sencilla, generando
un alto impacto

e Must Do: iniciativas que generan un alto impacto pero para ejecutarlas es necesario
implicar una mayor cantidad de recursos y/o stakeholders

¢ Nice to have: iniciativas que generan un impacto mas limitado, pero con una
implementacién mas sencilla

e Good practice: iniciativas de menor impacto que requieren de una mayor aportacién
de recursos y la coordinacién de mas agentes



Teniendo en cuenta estos criterios, la priorizacion de las iniciativas en el ambito
oncoldgico quedaria de la siguiente forma:

Impacto »»

@ Modelo de gestion

@ Modelo de evaluacién

@ cCulturay Awareness
. Recursos
@ Modelo de financiacion

O Iniciativas priorizadas

Factibilidad »»

Figura 5. Priorizacion de las iniciativas en el dmbito
oncoldgico, basdndose en su impacto y factibilidad

Basandose en los resultados obtenidos por la priorizacién por parte del grupo de
trabajo, las iniciativas priorizadas son:

Protocolizacion de comunicaciones iniciales de las iniciativas a
implementar en el marco del Programa de MPP

Estandarizacion de informes y procesos de consentimiento informado entre
los centros

colaboraciones publico-privada

Definicion de un grupo de innovacioén para la generacion de proyectos
nuevos

Incorporacion de nuevas tecnologias para mejorar la automatizacion del
proceso de registro, gestion y explotacion de datos

a Impulso de politicas e incentivos para la captacion de profesionales y de



Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina

Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

Modelo de
gestion

Culturay
Awadreness

Recursos

Establecimiento desde el Comité Cientifico de la recomendacion de la
inclusion de perfiles de Farmacia Hospitalaria y Anatomia Patolégica
en los comités de los centros

Definicion de las funciones de los perfiles necesarios a integrar en los
comités

Armonizacion de los circuitos y documentos desde el consentimiento
informado hasta la comunicacién al paciente

Definicion de los responsables de la realizaciéon, gestion e
interpretacion del informe de resultados

Impulso de la revision del proceso mediante la implementacién de
procesos de auditoria periédicos

Protocolizacion de comunicaciones iniciales de las iniciativas a
implementar en el marco del Programa de MPP

Impulso de las reuniones de clusteres a nivel Catalufa y regiones
sanitarias

Protocolizacidon de las comunicaciones de resultados

Analisis y adecuacion de la informacién disponible en Historia Clinica

Estandarizacion de informes y procesos de consentimiento informado
entre los centros

Definiciéon de protocolos para la homogeneizacion de la toma de
decisiones en la practica clinica en todo el territorio

Impulso del cambio de la normativa de contratacién para mejorar
la contratacion de talento capaz de dar respuesta a las necesidades
existentes y futuras

Definiciéon de convenios universidad-administracion para facilitar la
inclusiéon de nuevos perfiles

Impulso de politicas e incentivos para la captacion de profesionales y
de colaboraciones publico-privada

Incorporacién de nuevas tecnologias para mejorar la automatizacion
del proceso de registro, gestion y explotacion de datos

Q000 0060 6 0 e e 6 e e

Desarrollo de plataformas compartidas e interoperables entre todos
los centros




[\ [oYe [=] [oXe [=]
financiacion

[\ [oYe [=] [oXe [=]
evaluacion

Diferenciacion entre nivel asistencial e investigacion para la
deneracion de evidencia

Definicidon de un grupo de innovacidon para la generaciéon de proyectos
nuevos

Impulso de ensayos clinicos transversales entre centros

Fomento del acceso a fondos publicos para la investigacion

Definicidon de una plataforma compartida que garantice la
accesibilidad a la informacion de los ensayos clinicos

Establecimiento de un grupo de trabajo encargado de la definicion de
un set de indicadores para la medicién del proceso y resultado

Realizacion peridédica de comparativas de los resultados obtenidos
entre los centros

Medicién y andlisis de la mejora en supervivencia y la evolucién de la
entrada de pacientes en ensayos clinicos

O 000 006000 e

Desarrollo de un analisis comparativo entre la situacién actual y la
situaciéon en 2019 para evaluar el impacto producido por la inclusion
del Programa de MPP




Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina
Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

PROPUESTAS PARA UN PLAN DE ACCION - AMBITO
NO ONCOLOGICO

La priorizacién de las iniciativas en otros dmbitos terapéuticos quedaria de la siguiente
forma:

Impacto »>»

@ Modelo de gestién
@ Modelo de evaluacién

O Iniciativas priorizadas

Factibilidad »-»

Figura 6. Priorizacion de las iniciativas en otros dmbitos
terapéuticos, basdndose en su impacto y factibilidad

Segun los resultados obtenidos mediante la priorizacidn efectuada por el grupo de
trabajo, las iniciativas priorizadas son:

Definicion de canales de comunicacion efectivos entre los centros de
referencia y los centros derivadores

Creaciéon de un Comité Directivo multidisciplinar con representacién de todos
los agentes principales

Definicion de la cartera de servicios del Programa especificando los objetivos,
técnicas y patologias a incluir en el Programa

Seleccién de dos grupos de patologias piloto, que incluyan una patologia
prevalente y una rara, segun criterio de la evidencia disponible

Definicion de los centros de referencia bajo criterios de patologia y/o proceso



MODELO DE
GESTION

MODELO DE
EVALUACION

Creacion de un grupo de trabajo basado en el funcionamiento del
modelo oncoldégico

Creacion de un Comité Directivo multidisciplinar con representacion
de todos los actores principales

Definicién de los centros de referencia bajo criterios de patologia y/o
proceso

Definicion de canales de comunicacion efectivos entre los centros de
referenciay los centros derivadores

Definiciéon y lanzamiento de directrices de asignacién de centros
desde el CatSalut

Aprovechamiento de las lecciones aprendidas y el conocimiento
existente en las XUEC (Xarxes d’Unitats d’Expertesa Clinica - Redes de
Unidades de Experticia Clinica)

Definicién de la cartera de servicios del Programa especificando los
objetivos, técnicas y patologias a incluir en el mismo

Selecciéon de dos grupos de patologias piloto, que incluyan una
patologia prevalente y una rara, segun criterio de la evidencia
disponible

Definicién de un grupo de trabajo para la evaluacion y priorizacion de las

patologias a incluir analizando el retorno desde el punto de vista asistencial

Definicién de comités a diferentes niveles y sus funciones

Revision de los aprendizajes extraidos del modelo oncolégico para la
creacion de comités multidisciplinares

Definicién de registros de resultados en salud explotables e informes
estandarizados

O 0 © © © O ©O

Definicion de indicadores estandarizados para la evaluacion del
progreso e impacto de las iniciativas desplegadas




Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina
Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

Dimension de
EREINS

Linea de accidon

Para la definicidn de las iniciativas y las actuaciones a llevar a cabo se utilizard la si-
guiente estructura:

Dimension de DIMENSION A LA QUE PERTENECE LA INICIATIVA
analisis

Linea de accion NOMBRE DE LA INICIATIVA PRIORIZADA

Descripcion JUSTIFICACION DE LA INICIATIVA

Objetivos PROPOSITO DE LA PUESTA EN MARCHA DE LA INICIATIVA

Actuaciones DEFINICION DEL PLAN DE ACCION

Indicadores INDICADORES QUE PERMITAN MEDIR EL PROCESO/
IMPACTO

Stakeholders AGENTES NECESARIOS PARA LA CONSECUCION DE LA
INICIATIVA

PROPUESTAS PARA UN PLAN DE ACCION - AMBITO
ONCOLOGICO

MODELO DE GESTION

Protocolizacién de comunicaciones iniciales de las iniciativas a implementar en
el marco del Programa de MPP

Descripciéon

Elaboracion de un protocolo para la realizacién de comunicaciones clave que
defina el proceso de divulgacion a todos los participantes involucrados

Objetivos

- Garantizar la comunicacién efectiva de las iniciativas del Programa de MPP a
todos los participantes

- Optimizar la implicacién y coordinacién de todos los actores involucrados




Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por la direccion del Programa de MPP y el
equipo de comunicacion del CatSalut para identificar las necesidades no cubiertas
en relacion al proceso de divulgacion de iniciativas a los profesionales

- Definir los eriterios del proceso divulgacién indicando el contenido, los
destinatarios y las plataformas necesarias para su realizacion

- Armonizar el proceso de divulgacién del protocolo elaborado con todos los
agentes

- Designar un responsable encargado de monitorizar y evaluar el impacto de Ia
iniciativa

Indicadores

- Numero de comunicaciones realizadas por el CatSalut

Stakeholders

- Direccion del Programa de MPP
- Equipos de comunicacion del CatSalut

- Personal sanitario implicado en la asistencia de pacientes contenidos en el
Programa

Dimension de

analisis

CULTURAY AWARENESS

Linea de accidn

Estandarizacién de informes y procesos de consentimiento informado entre los centros

Descripcién

Elaboracion de un documento estandarizado que permita homogeneizar la
informacion a transmitir en todos los centros segun el perfil de paciente

Objetivos

- Adecuar la informacién a recibir por el paciente
- Optimizar los tiempos de desarrollo e interpretacion de informes
- Reducir la variabilidad

- Impulsar nuevos roles del Comité Cientifico

Actuaciones

- Definir los criterios de estratificacion de pacientes para ajustar la informacién a
recibir segun el perfil de estos

- Consensuar la informacién incluida en los informes segun el perfil de paciente

- Definir un conjunto de documentos de informe estandar asegurando su
disponibilidad en todos los centros

- Elaborar y planificar formaciones para los profesionales de todos los centros
sobre los datos a incluir en los informes

- Desarrollar un plan de difusién entre todos los profesionales

- Designar un responsable para la monitorizacion y evaluaciéon del impacto de la iniciativa

Indicadores - Numero de informes estandar generados
- Seguimiento de un indice de calidad de los informes
Stakeholders - Responsables del Programa de MPP

- Responsables y profesionales de los centros

- Personal sanitario responsable de la elaboraciéon e interpretacion de informes




Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina
Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

Dimension de

analisis

Linea de acciéon

RECURSOS

Impulso de politicas e incentivos para la captacion de profesionales y de
colaboraciones publico-privada

Descripcion

Revision de la politica e incentivos para aumentar la captacion de profesionales
gue permitan abordar los retos existentes, asi como la colaboracién publico-
privada.

Objetivos

- Mejorar el posicionamiento de la Administracién en la captacién de nuevos
profesionales

- Facilitar la incorporacién de nuevas capacidades que den respuesta a los retos
actuales

Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por la direccion del Programa de MPP para
analizar las necesidades a cubrir

- Identificar los perfiles potenciales que optimicen la respuesta a las
necesidades existentes

- Realizar un analisis de las condiciones existentes en el mercado para los
perfiles identificados

- Analizar los recursos y capacidades existentes para el disefio de politicas e
incentivos diferenciadores

- Elaborar un plan de difusién para la comunicacion

- Designar un responsable para la monitorizacién y evaluacion de la iniciativa

Indicadores - Numero de colaboraciones establecidas con entidades del ambito publico y
privado
- NUmero de nuevos perfiles contratados

Stakeholders - Direccion del Programa de MPP

Dimension de
analisis

Linea de accién

MODELO DE FINANCIACION

Definiciéon de un grupo de innovacién para la generacién de proyectos nuevos

Descripcion

Creacion de un grupo de profesionales centrados en el desarrollo de innovacion
generando iniciativas diferenciadoras que puedan ser susceptibles de recibir
financiacion publica, como por ejemplo en el marco del PERTE?

Objetivos

- Impulsar la financiacién para proyectos en investigacion

- Potenciar la generacién de evidencia




Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por profesionales de agencias/
departamentos de innovacion y los responsables del Programa de MPP

- Definir los recursos necesarios para la creacion del grupo de innovacion y
definir los procesos internos y funciones de los integrantes del grupo

- Identificar los criterios necesarios para la inclusion de iniciativas en programas de
financiacion, como por el ejemplo el PERTE

- Elaborar e implementar un plan de accién para la identificacién de proyectos
existentes y desarrollo de proyectos nuevos gue reunan los criterios identificados

- Designar un responsable para monitorizar y evaluar el impacto de la iniciativa

Indicadores - Numero de iniciativas definidas por el grupo de trabajo
- Volumen de financiacion recibida
Stakeholders - Responsables del Programa de MPP

- Profesionales de innovacion

Dimension de

analisis

RECURSOS

Linea de acciéon

Incorporacion de nuevas tecnologias para mejorar la automatizacion del proceso
de registro, gestion y explotacién de datos

Descripcion

Desarrollo de herramientas que permitan la automatizacion del registro, gestion
y explotacion de datos reduciendo el trabajo administrativo de los profesionales y
optimizando la toma de decisiones apoyada en la tecnologia

Objetivos

- Optimizar el proceso de gestion y recogida de datos
- Promover el retorno de la informacién registrada por el profesional sanitario

Actuaciones

- Definir un grupo de trabajo formado por los profesionales sanitarios y
responsables TIC de los centros de referencia para identificar las necesidades a
cubrir por las nuevas herramientas

- Definir la informacién estandarizada a registrar, asi como los procesos de
registro y explotacion de datos

- Analizar las alternativas disponibles para identificar las herramientas que
optimicen la respuesta a las necesidades

- Seleccionar eentros piloto para la implementacién de las soluciones tecnoldgicas
- Realizar sesiones formativas a |os profesionales
- Desplegar las soluciones tecnolégicas desarrolladas en todos los centros

- Definir indicadores para evaluar el impacto de la herramienta, asi como un
responsable de su seguimiento

Indicadores - Volumen de datos registrados
- Numero de informes de evaluacion del Programa generados
Stakeholders - Profesionales TIC de los centros y de la Administracion

- Profesionales sanitarios de cada centro




Propuestas para avanzar en el modelo de Medicina
Personalizada de Precision (MPP) en Catalufia

Dimension de
analisis

Linea de accidn

PROPUESTAS PARA UN PLAN DE ACCION - AMBITO
NO ONCOLOGICO

MODELO DE GESTION

Definicion de canales de comunicacioén efectivos entre los centros de referenciay
los centros derivadores

Descripcion

Desarrollo de canales de comunicacion para facilitar la coordinacion entre
profesionales implicados en la implementacion de la MPP en la asistencia al
paciente

Objetivos

- Agilizar la comunicacién entre todos los agentes

- Mejorar la coordinacién entre centros

Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por profesionales de los centros de referencia,
profesionales de los centros derivadores y profesionales TIC para analizar la
necesidades a cubrir por el canal de comunicacion

- Evaluar las diferentes alternativas existentes para optimizar la respuesta a las
necesidades definidas

- Desarrollar los sistemas de informacién existentes para laimplementacién
del canal de comunicacién

- Definir un protocolo para el uso correcto del canal de comunicacion
- Elaborar un plan de formacién y difusién para los profesionales

- Designar un responsable para monitorizar y evaluar el impacto de la iniciativa

Indicadores

- NUmero de comunicaciones realizadas entre centros

Stakeholders

- Profesionales de los centros de referencia y de los centros derivadores

- Profesionales TIC

Dimension de
analisis

Linea de accidon

MODELO DE GESTION

Creacion de un comité directivo multidisciplinar con representaciéon de todos los
actores principales

Descripciéon

Creacion de un comité multidisciplinar para optimizar la coordinacion de recursos
y la implementacion efectiva del plan, definiendo los objetivos y procesos del
Programa




Objetivos

- Fomentar el abordaje multidisciplinar

- Optimizar el desarrollo del Programa

Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por la administracidn sanitaria y profesionales
sanitarios de referencia

- Crear el comité directivo multidisciplinar y definir los procesos internos 'y
funciones de los integrantes

- Establecer instrumentos de coordinacién para el comité

- Elaborar un plan de difusién de las recomendaciones y actividades del comité y
planificar reuniones periddicas

- Designar un responsable encargado de la monitorizacion y evaluacion del
impacto de la iniciativa

Indicadores - NUmero de reuniones realizadas
- Perfiles representados
Stakeholders - Administracion sanitaria

- Profesionales sanitarios de referencia

Dimension de
EREUNS

MODELO DE GESTION

Linea de accidon

Definicion de la cartera de servicios del Programa especificando los objetivos,
técnicas y patologias a incluir en el mismo

Descripcién

Selecciéon y comunicacion de la cartera de servicios del Programa para garantizar la
comunicaciéon efectiva de los recursos disponibles

Objetivos

- Optimizar la integracion de la MPP en |a actividad asistencial
- Facilitar la coordinacién entre todos los agentes implicados

- Mejorar la comunicacién referente a la disponibilidad de recursos

Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por profesionales sanitarios de referencia
y administracién sanitaria para definir los criterios de inclusidn a la cartera de
servicios del Programa de MPP

- Analizar junto con los profesionales de la MPP |los aspectos clave para la
implementacién efectiva del Plan (objetivos, técnicas, patologias, etc.)

- Realizar sesiones de formacién sobre la iniciativa para los profesionales
implicados en la implementaciéon de la MPP

- Elaborar comunicaciones sobre |a cartera de servicios a todos los centros

- Designar un responsable para la monitorizacion y evaluacion periodica del
impacto de la iniciativa

Indicadores - NUmero de comunicaciones realizadas sobre la cartera de servicios
- NUmero de tratamientos y/o técnicas incluidos y/o excluidos
Stakeholders - Administracion sanitaria

- Profesionales sanitarios de referencia
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Dimension de
analisis

Linea de accién

MODELO DE GESTION

Seleccion de dos grupos de patologias piloto, que incluyan una patologia
prevalente y una rara, segun criterio de la evidencia disponible

Descripcion

Definicion de criterios de seleccion de grupos de patologias piloto basandose
en la evidencia generada, que incluyan una prevalente y una rara, para facilitar la
implementacion de la MPP, ademas de optimizar la coordinacion del Programa

Objetivos

- Optimizar el despliegue de un plan de MPP en &mbitos no oncoldgicos

- Fomentar la coordinacién del Programa de MPP

Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por la administracion sanitaria y profesionales
sanitarios de referencia

-Definir los criterios de seleccién de los grupos de patologias basandose en la
evidencia generada una patologia prevalente y una rara

- Analizar aquellas patologias que cumplen los criterios definidos e identificar los
centros especializados en las patologias para su designacion como centros de
referencia

- Elaborar un plan de accién sobre la metodologia a seguir por los profesionales
implicados, tanto de referencia como derivadores

- Elaborar un plan de difusién y sesiones de formacién

- Designar un responsable para la monitorizacion y evaluacion periodica de la
iniciativa

Indicadores

- Numero de pacientes incluidos en el proceso

Stakeholders

- Administracion sanitaria

- Profesionales sanitarios de referencia




Dimension de
analisis

MODELO DE GESTION

Linea de accidn

Definicién de los centros de referencia bajo criterios de patologia y/o proceso

Descripcién

Seleccion de centros de referencia basandose en criterios de patologia y/o proceso,
distribucién poblacional y recursos disponibles para optimizar la coordinacion
entre centros y facilitar la implementacion de la MPP

Objetivos

- Optimizar la coordinacién entre centros

- Facilitar la implementacion de la MPP

Actuaciones

- Crear un grupo de trabajo formado por la administracion sanitaria

- Definicion de los criterios de inclusién como centro de referencia basandose en
criterios de patologia y/o proceso

- Identificacion de los centros que cumplan con los criterios definidos

- Analisis y seleccién de los centros identificados basandose en la distribucion de
la poblacion y los recursos disponibles para cada centro

- Elaborar un plan de difusién para la comunicacion de centros de referencia
seleccionados

- Designar un responsable encargado de monitorizar y evaluar el impacto de la
iniciativa

Indicadores

- NUmero de centros de referencia definidos

Stakeholders

- Administracion sanitaria
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