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Sistema Nacional de Salud: Espana

@ / sanidad / Profesionales / Farmacia

R TERAPIAS AVANZADAS

- Criterios y estandares designacion Centros

- Red de Centros designados

‘ .O. / A —_— - Valoracién solicitudes grupo expertos
i@n f . T— - o - Derivacién pacientes a centros designados
' ‘ O ” e & — - - Procedimientos técnicos obtencion
Y 1 . - Protocolos farmacoclinicos
 S—— 8 - - Protocolos clinicos manejo efectos adversos
PR

- Medicamentos de terapia avanzada de

,,,,,,,,,

fabricacion no industrial
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Implicacion Farmacéutica

= Participacion en Comités Clinicos™

gyfoceso logistico !

= Responsabilidad técnica ¢

= Integracion en P.E.A

= Garantizar correg e EYe

120 itery

peu jco:
. Beneflcui cI mco e

e Coste—__
« PRM I |
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PAMORAMA ACTUAL-EC EN MARCHA
Active Clinical Trials by Sponsor and Phase

1,117

® Industry
@ Non-industry

Phase 1 Phase 2 Phase 3
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Dtyg. 20

Therapeutic Areas 32 Alliance for
® Phase1 @ Phase 2 @ Phase 3 .':‘ Q. |I34eegdei2ﬁ|reatlve

Oncology

ii

S D ;::

Central Nervous System 144 (8%)

Infectious Disease _ 100 (6%)
Hematoiogy ()M o -
Genetic Disorders _ 89 (5%)
R _ o In terms of therapeut_ic areas,
5 the top three categories remain
Cardlovasciliar _ 79 (4%) unchanged from 2021. Oncology
continues to have the highest
. Musculoskeletal _ 67 (a%) concentration across all ongoing
' Gastrolntéstingl _ 51 (3%) clinical trials, foIIo.wed by central
: nervous system disorders and
. Metabolic 48 (3%) infectious disease. Hematology
and genetic disorders have
. Ophthalmology _ L@ surpassed immunology, although
o Dermatology 35 (2%) there are fewer than 100
| i B R e ongoing trials for each of those
Be® T e e m 18 (1%) areas in the first half of 2022.

~
®  Regenerative Medicing: The Pipeline Momentum Builds September 203
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Active Clinical Trials by Region and Phase % 0% ,I\Qdegdeneratlve
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® Phase 1 @ Phase 2 @ Phase 3

Sociedad Espanol

North America

808

Asia Pacific

640

Europe

329

1 210 trials active in 2+ regions

Other Regions 2 438 trials with region not specified

Regenerative Medicine: The Pipeline Momentum Builds September 3033
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Abecma® Celgene® Idecabtagen vicleucel MM R/R tras = 4
lineas
Allocord® SSM Cardinal Glennon Children’s PH de sangre de cordén TPH donante no
Medical Center umbilical emparentado
Breyanzi® Juno Therapeutics® Lisocabtagene maraleucel LDCGB o LF R/R tras =
2 lineas
Carvykti® Janssen Biotech Inc Ciltacabtagen autoleucel MM R/R tras = 4
lineas
Clevecord® Cleveland Cord Blood Center PH de sangre de cordén TPH donante no
umbilical emparentado
Ducord® Duke University PH de sangre de corddn TPH donante no
umbilical emparentado
Gintuit® Organogenesis Queratinocitos y fibroblastos Mucogingivitis

alogénicos cultivados en
colageno bovino

Hemacord® New York Blood Center PH de sangre de cordén TPH donante no
umbilical emparentado

HPC Clinimmune Labs® PH de sangre de corddn TPH donante no
umbilical emparentado

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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Nombre comercial Compaiiia _ Indicacién

MD Anderson Cord Blood Bank PH de sangre de cordén TPH donante no
umbilical emparentado
HPC LifeSouth® PH de sangre de cordén TPH donante no
umbilical emparentado
HPC Bloodworks® PH de sangre de corddn TPH donante no
umbilical emparentado
Imlygic® Biovex® Talimogene laherparepvec Malanoma recurrente
Kymriah® Novartis® Tisagenlecleucel R/RLCGB = 2 lineas
o R/RLLA = 2 lineas
Laviv® Fibrocall Technologies® Azficel-T Arrugas nasolabiales
Luxturna® Spark Therapeutics ® Voretigene neparvovec-rzyl Distrofia retiniana
Maci® Vericel Corp. Condrocitos autologos Defecto en espesor
cultivados en membrana de del cartilago de la
colageno porcino rodilla
Provenge® Dendreon Corp Sipuleucel-T Ca prostata

metastatico
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Nombre comercial Compaiiia _ Indicacién

Rethymic® Enzyvant Therapeutics GmbH Tejido timico alogénico
procesado
Stratagraft® Stratatech Corporation Queratinocitos y fibroblastos

alogénicos de la dermis
cultivados en colageno murino

Tecartus® Kite Pharma® Brexucabtagene autoleucel

Yescarta® Kite Pharma® Axicabtagene ciloleucel

Zolgensma® Avexis® Onasemnogene abeparvovec-
Xioi

Medicamentos Terapia Avanzada

Atimia congénita

Quemaduras

R/R linfoma de
células del manto

R/R LCGB = 2 lineas
AME tipol
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Acceso a terapias avanzadas aprobadas en Europa @

Terapias avanzadas autorizadas por la EMA hasta octubre de 2022

B Hematologia 5
M Trastornos del 4 %+ 23 terapias avanzadas EMA
sistema nervioso
central ) % 16 con autorizacién vigente
Oncohematologia 3
I % 81% son MMHH
Gastroenterologia ,
& 2 % 38% en oncohematologia

M Trastornos del

sistema

musculoesquelético

Inmunodeficencia I I I
0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Fuente: EMA (2022)

[EnY



Situacion de financiacidn en paises europeos

Darvadstrocel

Tisagenlecleucel

Axicabtagén ciloleucel

Voretigén neparvovec

Onasemnogén abeparvovec

Idecabtagén vicleucel

Lisocabtagén maraleucel

Ciltacabtagén autoleucel

Células epiteliales corneales autélogas contienen células madre

Talimogene laherparepvec

Células CD34+ autodlogas genéticamente modificadas
Valoctocogén roxaparvovec

Esferoides de condrocitos autélogos humanos
Fraccion celular autéloga enriquecida con CD34+

Células CD3+ autodlogas transducidas anti-CD19

Eladocagén exuparvovec
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Fabricaciony Elaboracion
.
- Formulas magistrales
- Preparados oficinales
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Tweet

“ Jose Luis Poveda
Djoseluis_pa

Mucho trabajo de todo un equipo multidisciplinar de
profesionales del @HospitalLaFe y del @lISLaFe

Es un honor como director Técnico de la Unidad de
Terapias Avanzadas poder contribuir a su desarrolloy a
la produccion de medicamentos

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitlaria

Ya autorizados para su elaboracion

https://mse-piloto.aemps.es/mse/medicamentolist/buscarGuiaMedicamento
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Guia del Medicamento

Presentacion 1]

LINFOCITOS INFILTRANTES DE

TUMOR AUTOLOGOS
EXPANDIDOS 0 Mo Disponible 0
Solucion para perfusién -
011382

LINFOCITOS INFILTADCS DE
TUMOR AUTOLOGOS
EXPANDIDOS O No Disponible No
Dispanible - 812606

UINFGCITOS T INFILTRANTES DE

TUMOR EXPANDIDOS IN VITRO 0
No Disponible No Disponible -
015322

UNFGCITES T ACTIVADOS

COMNTRA CMV_ VIROTCEL 0 Mo
Disponibls No Dispenible -
e11402

Principio Activo T

LINFOCITGS INFILTRANTES DE
TUMOR AUTGLOGAS EXPANDIDAS

LINFOCITOS INFILTRANTES D!
TUMOR AUTCLOGAS EXPANDIDAS

LINFOCITGS INFILTRANTES DE
TUMOR AUTGLOGAS EXPANDIDAS

LINFOCITOS T ACTIVADOS DE
DONANTE ESPECIFICO

Medicamentos especiales

Se han encontrado 15 resultados

Proveedor

CLINICA UNIVERSIDAD DE
NAVARRA (LABORATGRIO PET)

Unidad de Fabricacién de
Medicamentos ds Terapia
Avanzads del Hospital Infantil
Universitario Nifio Jesds {UFMTA-
HIUNJ)

HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA

SANC DE SANG 1 TEIATS

Observaciones

£5 EL MISMO
MEDICAMENTO QUE
CODIGO 13130,
SOLICITEN LA OTRA
FICHA

CASO EXCEPCIONAL

PEL18-143 EUDRACT
2018-000311-28

JUAN EDUARDO MEJIAS VERICAT ‘g

Mas informacién

Facha acwalizscién: 14/12/2020
Estado: DISPONIBLE

Brecio: 0

@ Uso hospitalaric

o Estudio espacial

8 Conformidad del laboratoric.

Fecha actuslizacién: 14/12/2020

Estado: NO DISPONIBLE

eracio: 0

© Usohes

& Estudio especial
Conformidad del laborataric

Facha actuslizacién: 14/12/2020
Estado: DISPONIBLE

Precio: 0

O Uso hospitalaric

I Estudio especial

8 Conformidad del laboratoric.

Fecha actuslizacién: 14/12/2020
Ectado: DISPONIBLE

Precio 0
O Usohos
i Estudio especial

8 Conformidad del lsborstoric

LINFOCITOS T ACTIVADOS
CONTRA CMV. VIROTCEL 0 Mo
Dispanibis No Disponibla -
015167

UNFGCITOS T ACTIVADOS
CONTRA BOLIGMAVIRUS BK 0 No
Disponible 0 No Disponible -
016967

LINFOCITCS T ACTIVADOS DE
DONANTE ESPECIFICO

LINFOCITGS T ACTIVADOS DE
DONANTE ESPECIFICO

HOSPITAL UNIVERSITARID ¥
POLITECNICO LA FE

HOSPITAL UNIVERSITARID ¥
POLITECNICO LA FE

DEL 18-143 EUDRACT
2018-000311-25

PEL10-052 - c330

excepeionsl

Fecha actuslizacion: 14/12/2020
Estado: DISPONIBLE

Brecio: 0

@ Uso hospitalzria

o Estudio especial

8 Conformidad del laboratorio

Fecna actuslizacion: 22/09/2021
Estado: DISPONIBLE
Brecio: 0

W Estudic sspecial

Documentacion

LINFGCITOS T ANTI-CMV 0 No
Disponible No Disponible -
011342

LINFOCITGS T ANTI-CMV

HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA
DE HIERRO DE MAJADAHONDA

DISPONIBLE PARA EL
HOSPITAL PUERTA DE
HIERAO

Facha actuslizacién: 14/12/2020
Estado: DISPONIBLE

Precio: 0

© Uso hospitalaric

RefoRMUATE
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Documento que acredite la identidad y el cargo o funcion dghjportador
y que le permita realizar ciertas cosaé'.'g.'.‘a..,

-~ -
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Tisagenlecleucel
Lab. Novartus
KYMRIAH ®

Axicabtagen ciloleucel
Lab. Gilead
YESCARTA®
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tisagenlecleucel *=2505" o

tisagenlecleucel 2752 e /Leucemia Linfoblastica Aguda de células B

Pacientes pediatricos y adultos hasta 25 afios
V' Linfoma B difuso de células grandes (LBDCG)

Pacientes adultos = 18 anos

+/ Linfoma B difuso de células grandes (LBDCG)

v Linfoma primario mediastinico de cél. B grandes (LBPM)
Pacientes adultos = 18 anos

Reunion CMHP Abril 2022:

Pacientes adultos con linfoma folicular refractario o en recaida
después de tres o mas lineas de tratamiento sistémico.

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



g‘\aso '44%
Ky \ /
fh (F):
bl ]
Sociedad Espariola %, \5
de Farmacia Hospitalaria Emry

. FASES DEL PROCEDIMIENTO "

12 FASE: ASESORAMIENTO

.
i\

2a FASE: EVALUACION

ORIENTACION
ORIENTACION

12 FASE: ACREDITACION Y
REGISTRO
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= Perfil empresa y
organizacion

= Recursos materiales y
humanos

= Formacion continua y
cualificada Q\
L \

= Capacidad de respuesta y
adaptacion

= Procesos de mejora continua
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JOs S Firses de errsar Acredrédaciors

Trazabilidad

Cualificacion

: Validacion
Sugerencias

No
Conformidades

G Contingencia
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MEDICAMENTO:
CELULAS VIVAS
CRIOPRESERVADOS
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SERVICIO DE FARMACIA '
La PNT LOGISTICA MEDICAMENTO CAR-T UGF-LOGICO
Hospital | Cédigo: UFG512 [Rev-16
b o ool A btagén Ci {(medicamento Kite) Fecha: 17/07/2020
Pagina 1 de 32
[ CREACION
REVISION FECHA DESCRIPCION
! n lizado de 3o para ibir el
10 06/11/2019 logistico hospitatario del medic. 1Mo CAR-T Axi Cilol 1
(medicamento Kite} en el HUP. La Fe -
REVISION FECHA DESCRIPCION
Protocolo Normalizado de Trabajo para ibir el L it
16 1770772020 i io del L CAR-Y i Ciloleucel g i
"Kite) en el HUP. La Fe
Bo de i de jo para ir @l ci
1s 16/04/2020 istH i o del i CAR-T Axi gén Cilol 1
{medicamento Kite) en el HU.P. La Fe
de Prc ! i; de Trabajo para describir el circuito
is ' 02703/2020 gisti i rio del i CAR-T i én Ciloleucel
{medicamento Kite) en el HUP. La Fe
Borrador de Protocolo Normalizado de Trabajo para describir el drcuito
13 23/01/2020 gistic i io del > CAR-T Axi Lati
(medicamento Kite) en el HUP. La Fe
Borrador de No: i de jo para describir el circuito
- ¥ 18/12/2012 st g o cel icomento CAR-T Axi gen Ciloleucal
(medicamento Kite) en el HU.P. La Fe
de = de 3jo para describir el circuito
11 18/11/2019 gisti i o del i rento CAR-T Axi gen Ci 1
{medicamento Kite) en el HU.P. La Fe
PREPARADO 1
|
M*® José Ruiz Caldes
Farmacéutica Javier Garcia Pellicer José Luis Poveda Andrés
Servicio Farmacia Jefe Seccidn Servicic Farmacia Jefe Servicio Farmacia
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El SF del HUP La Fe, a través de los responsables del Centro hospitalario, garantiza los
requisitos técnicos minimos exigibles para la adquisicion, conservacion, custodia y |
dispensacion a los Servicios Clinicos autorizados de Terapias Avanzadas, incluido EPIs |

medicamentos CAR-T t |

Local del SF de Criopreservacion de medicamentos en LN

-—jllllk!l_l

it
m2
A ROROTS
TRANSPORTAOOR ROBOTZADO
0026 0027 0028
385 m 08'45 m2 4330 m2

Servicio

de Farmacia

§/ //A{los/// ////

5 (v o
\C ﬂsm & S 95 m2 £/

VOSTUAROS | VOSTUAROS |
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Células anoxia

Central de Registros
de Anoxia
(alarmas y extraccion)

Almacenamiento
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DRY-SHIPPER
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Leukapheresis Collection and Transportation
Apheresis

Transport Central Manufacturing Facility

H—8— X =

Manufacturing Process

OMATOROE T
CHLLULAR ThBRAPY

Enrchmont ———p Activation ————p Transduction ————p EXPANSION =i

Harvest
Cryopreserve rvncuos
armacm
CAR-T Hospltales

Lote Release and Transport to Clinical Site

"\ —/
1]
Transport Infusion

x “ : ‘ Plataformas Informaticas
Lot Rolease ~—————p _ —

de Pedidos en Linea
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Order #219964 Package #1 Dewar # 10955 Condition Monitor #99000512106321 Europe/Madna «

o
“WM Status: LOGGING 2022/03/03 10 2 Ct Export *

e Internal External Tilt m—
C‘.“‘““‘ o e Temperature Temperature Humidity Battery P .
Ik o% _ 100% °,
Vi
9 ° -
L -195.7°C  9.8°C - )
76% 148
(Niscant) 35% 3 e
G ale 0N 2022/0003 1036 12 CET
Duton del maps  Términos de uso
Internal Temp.  *%%°
-195.7°C
3 09.10 CET T——
External Temp. *%
6.2°C
373 09:10 CET 5
Humidity 10090
34%
/3 09.10 CET ———e———
Pressure 3000
14.74ps). ————
3 09.10 CET -
Tilt 180.00
8°

IIO9I0CET  ao0 . 4
Battery Level 190%0

75%

330910 CET 0.00
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aUPS Company 13, Kelsterbach, 65451, . B15X17483102

Shipper |Consigneq

Kite Phamma EU 8.V, SN: 00035270 |HOSPTALLAFE
Tufs 1 V.3 AV. FERNANDO ABRIL MARTORELL, 106 SOTANO 1. TORRE C
2132 NT Hoofddorp The Nethertands

GIEP2021 SERVICIO DE FARMACIA
¥+ Sokidorp Valencia, 46026
Spain
| Contact ]wmsnouss DEPARTMENT Contact
[ Reference 1347737558
Telephone 731650089523

| meirtands

Maria José Rulz

Reference |Kile Patient ID 9ES440591
Telephone | +34961245754

WWEAYA Clent |56 % € CQVOP QT
. ACC-9128

BT I

0355270

Cor. . o
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Dispositivos de temperatura y geolocalizacion

SENDUM WIRELESS CORP

cryoport”
PT300D

- BFA10082
Pn: Opavieczzese0tz
PSS

systems
pdan C
DEVICE IDENTIFIER:

39000512112118

T TMATELERE

To view the condition monitoring of your shipment, please enter the shipping details:
Shipper ID:

Dewar Serial Number:

Submit

O &8 m

cryoportal.com/#

8 w
Order #190215 Package #1 Dewar # NPB2020490784G Condition Monitor
#99000512002984

Internal Temperature External Temperature Battery Level
-195.7°C

Alarm
19.7°C E— NO
84%
Internal Temp. P00,
-196.5°C

7721 02:26 CEST

External Temp. 200
23.1°C

7721 02.26 CEST 50,00
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Instructions BIOHAZARD

" e g PR g T
vt shaetians wis 9 P00 AL AL -

In Process Label
Matenal. 888641

Batch  MPAAPK1
Process Order. 3000397

| - |

1 e e AT 4 S BT Iy

Counter #1
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1,2x10°- 6,0 x 10° células dispe

..itisagenlecleuce_lf ~

Via intravenosa

' RefoRMU|

.
Células T autdlogas Mmodificadas genéti
codifica yn receptor de antigeno quiméric,
También contiene: tcosa, cloryrg g,
40 para inyectables, dimetilsulféxid O, g
i Potseido, clo ro de

¢ ru Magnes;i
tnptofqnato SAdico, Caprilato
¢ : Agua parg Prepargc
INyectables R
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Almacenamiento:

Recepcion, custodiay Criogenizacion (-180°C)

conservacion del medicamento:
ID paciente, farmaco, trazabilidad

Dispensacion:
Servicios Clinicos autorizados

Descongelacion:

Administracién: 3-5 min (b.m)

Al paciente 30 min
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EQUIPOS DE ALMACENAMIENTO

- VOYAGER DIDRY-SHIPPER): 4.897 €

— TANQUE CRIOPRESERVACION: 14.899 €
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INSTALACION DE 2 DETECTORES DE ANOXIA 4.800 €
SUMINISTRO Y MONTAJE DEL ARMARIO DE SOCORRO KIT DE EMERGENCIA, (INCLUYENDO e e
CAPUCHA OXALAIR, KIT PRIMEROS AUXILIOS Y EPI'S) :
FABRICAR CARTELERIA PARA SERVICIO DE FARMACIA — UNIDAD CRIOPRESERVACION 308 €
INSTALACION TRANSMISOR T2 PARA TANQUE NITROGENO LIQUIDO. INCLUYE INSTALACION DE
TRANSMISOR DE DOS CANALES, SONDA TERMOPAR T, CONVERTIDOR TC/RTD, ALIMENTADOR 644 €
PARA TRANSMISOR COMET P2520 230VDC IA
INSTALACION TRANSMISOR DE T2 PARA TANQUE DE NITROGENO LIQUIDO UBICADO EN TORRE C,
PLANTA SOTANO, ZONA B, LOCAL OO27 MEDIANTE INSTALACION DE : 2 TRANSMISORES DE
SENALES ANALOGICAS, 3 SONDAS TERMOPAR T, CONVERTIDOR SERIE RS-485 A ETHERNET 876 €
PROTOCOLO MODBUS-RTU, ALIMENTADOR CONMUTADO 230VAC A 24VDC, CONFIGURACION Y
PROGRAMACION
INSTALACION DE SONDA DE CONTROL DE T2 Y HUMEDAD EN LOCAL DE CAR-T 520 €
INSTALACION DE EXTRACCION FORZADA EN NUEVO LOCAL CREADO PARA EMPLAZAMIENTO DEL
CONGELADOR DEL CAR-T. INCLUIDA CONEXION CON DETECTOR DE O2, CONDUCTO DE CHAPA W e
HASTA VIAL, MODIFICADO DE CONDUCTOS EXISTENTES, INSTALACION DE 2 DETECTORES DE PCI, ;
INSTALACION E INTEGRACION DE DOS CCF, DIFUSION, REJAS, ACOMETIDA ELECTRICA.

TOTAL.: 19.497 €
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Cualificacion del
aparataje:

¢ Instalacion
¢ Operaciones
¢® Rendimiento

& Control de cambios
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PNT CUALIFICACION DEL APARATAJE Y CONTROL DE

SERVICIO DE FARMACIA
UGF-LOGICO

‘Cédigo: UFG521 | Rev:1 1
B CAMBIOS DE LA UNIDAD D O
}’Fé‘iﬁ;‘,‘n‘?{‘ E TERAPIAS AVANZADAS Fecha: 20/07/2020
e Pagina 1 de 6
CREACION -
REVISION FECHA DESCRIPCION
Protocolo Normalizado de Trabajo para describir la cualificacién y el |
10 16/04/2020 control de cambios del aparataje del local de crio preservacion del
Area de Terapias Avanzadas
MODIFICACIONES
REVISION FECHA DESCRIPCION
| Modificacién 1 Protocolo Normalizado de Trabajo para describir la
11 20/07/2020 cualificacion y el control de cambios del local de crio preservacién |
3 dei Area de Terapias Avanzadas 1
PREPARADO

WZ‘Q ,@_. gu (=

————

{ |
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4. CUALIFICACIONES
4.1 INSTALACION

El fabricante asegura la correcta instalacion del Tanque Espace 151, utilizado para la conservacion
de muestras biologicas en condiciones de crio preservacion.

e e @ AirLiquide

E—
x
|22 50 Naragens Losan x - & @
et x INFORME DE PUESTA EN MARCHA lr qu u ld
s e e 3 RECIPIENTE DE CONSERVACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS HEALTHCARE
avtntn de i nas x
2l memee 0.0 = mredmdns Se cectiestel x
x Cliente: Dpto. Salud La Fe Fecha:13/02/2020
x Persona de contacto: M2 José Ruiz Técnico: Francisco Gasco
x Direccion: Hospital La Fe Valencia
| wcorimnse 33 2ar) = x
s inas cait e traes Se Surredat %
s - mnw e = —— x
e

== Start-Up Recipiente Principal

o Tacnicn: Tora racapcian mte
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4.2. OPERACION

El Centro asegura en todo momento la correcta funcionalidad del aparataje del local de crio

preservacion a través de los procedimientos establecidos por el Servicio de Ingenieria del Centro
con los fabricantes del aparataje del local

% GENERALITAT Hosp.,u. are
VALENCIANA
N | Poimecnic.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DE LA CERTIFICACION DE EQUIPOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARI I
POLITECNIC I LA FE.

El presente Pliego de Prescripciones Tecnicas tiene por objeto establecer las
condiciones que regiran el contrato de servicio para la realizacion de la certificacion de
los equipos del Hospital Universitari i Politécnic La Fe de Valencia por un laboratorio
acreditado ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion).
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SERVICIO DE FARMACIA
UGF-LOGICO

Pr de validacio ique de
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uP rvarsitar) Servicio de Far i - I
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Fecha: 16/07/2020

olitécnic Uni - zea 3
i i Polit Pagina 1 de 4

Procedimiento de validacion del

’ tanque de nitrégeno liquido en fase gaseosa

Unidad de Terapi A d

Servicio de Farmacia

Hospital Universitari i Politécnic La Fe

cid

Fecha elab Procedimi 16/07/2020

,/%jﬁgg

— M* José Ruiz Caldes

A Alé)\, Farmacéutica

m icio Farmacia
=/ |

Sl =)o)
Q;v Ll yaS
S <%

Javier Garcia Pellicer
Jefe Seccién
| Servicio Farmacia
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SERVICIO DE FARMACLA
UGF-LOGICO
| Cédigo- UFG523 | Rev:10
Fecha: 15/07/020
Pagina 1 de 5

Procedimi de validacién del Dry-
Shipper del Servicio de Farmacia del
Hospital Universitari i Politécnic La Fe

Fe

Procedimiento de validacién del Dry-Shipper
1

Unidad de Terapi A d

Servicio de Farmacia

Hospital Universitari i Politécnic La Fe

Fecha elab ién Procedimi 15/07/2020
—b (\52(,/‘(‘5 ‘ ’[}”vﬁiﬁf\ﬁ"
—_— —— - =
e

™M= José Ruiz Caldes
Farmacéutica
Servicio Farmacia
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PROCEDIMIENTO VALIDACION TANQUE

» Estudio de verificacion de temperatura y
alarmas

Temperatura

- Continua de 24h

- Situaciones de contingencia

- Con doble chequeo sondas

Alarmas
- Umbral de Nitrogeno Liquido (43%) (( ))
)

- Umbral temperatura (mayor a -165°C
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Datos Verificacion de Temperaturas
- Tapa Abierta -

Cliente: Servicio Farmacia Hospital Universitario y Politécnico La Fe (Valencia)
EQUIPO EQUIPO DE CONTROL

Modelo: ESPACE 151 G Modelo: T-Tracker

N©° de serie: O0O01113517-5 N©° de serie: 1043

Tipo de sondas: PT100 N©° de certificado: 0992A1043

Grafica Evolucion

Evolucion Temperaturas 10 minutos Tapa Abierta

-170 e ———

-175

-180

-18S

-190

T2 SondaP=ron

T2 Sonda Equipo

Adecuado funcionamiento del Tanque en las instalaciones SF
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PROCEDIMIENTO VALIDACION DRY-SHIPPER

= Estudio de estandarizacion de llenado y carga con
LNz (kg)

Cargas del recipiente

- Bascula calibrada y certificada

- Mediciones por duplicado

Temperaturas en LN2 fase gaseosa(®°C) y tiempos (h)

- Tiempo hasta alcanzar -165°C
- Tiempo con temperatura menor o igual a -165°C

- Temperatura minima alcanzada
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3 (505 +155)min |  (3384+144)h | (-1925 % 0,5) °C
i @2  2) min (37.2 £ 0,24) h (-193.5 = 0,5) °C
5 35 + 1) min (112,56 + 0,72) h (- 193,50 + 0,71) °C

Llenado estandar del Dry-Shipper con 5kg de Nitrogeno Liquido
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h SERVICIO DE FARMACIA
La Fe PNT NO CONFORMIDADES EN LOS PROCESOS UGF-LOGICO
Hospital DE GESTION DE LOS MEDICAMENTOS CAR-T Codigo: UFG522 Rev:11
S e i DEL AREA DE TERAPIAS AVANZADAS Fecha: 21/07/2020
Pagina 1 de 4
CREACION
REVISION FECHA DESCRIPCION
Protocolc Normalizacdo de Trabajo para describir las no
10 2470672020 conformidades en el proceso de gestion de los
medicamentos CAR-T del Area de Terapias Avanzadas

MODIFICACIONES
REVISION FECHA DESCRIPCION
Modifi ién 1 Pr ! Normalizado de Trabajo para
11 21/07/2020 describir las no conformic_lados en el proceso de gestion de
los medicamentos CAR-T del Area de Terapias Avanzadas
PREPARADO
e -
W oo™ A _ 4
_— =
M* José Ruiz Caldes Javier Garcia Pellicer José Luis Poveda Andrés
Farmacéutica Jefe Seccion Jefe Servicio
Servicio Farmacia Servicio Farmacia Farmacia
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Registro Formacion FPersonal

Registro Formacion Personal UNIDAD TERAPIAS
AVANZADAS

Yo, con DNI

acredito que he recibido la formacion especifica para operar en la Unidad Logistica de
Terapias Avanzadas de la Unidad de Gestion Funcional de Logistica y Gestion del

Conocimiento del Servicio de Farmacia del Hospital la Fe.

En concreto he recibido y comprendido la formacion especifica sobre:

e Acceso individualizado a la Sala de Criopreservacion.

e Alarmas existentes y su significado.

e Como actuar ante la activacion de la alarma de anoxia.

e EPIs, ubicacion y utilizacion.

e Sistema de Gestion de RACKSs.

e Manejo y utilizacion del Tanque Espace 151.

e Manejo y utilizacion del Dry-Shipper.

e Localizacion y operativa de los PNTs especificos para cada medicamento CAR-T.
e Localizacion y operativa del Plan de Contingencias de la Unidad.

e Mantenimiento programado del aparataje.

Fdo:

(nombre en mayisculas y firma)

Fecha:

(manuscrita)
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I_a PNT GESTION Y RESCLUCION DE QUEIAS Y ! UGF-LOGICO
o e SUGERENCIAS DIRIGIDAS A LA UNIDAD DE | Cédigo: UEGS27 || Reviio |
U:i\?erﬁ"uri TERAPIAS AVANZADAS Il Fecha: 20/07/2020
i Politécnic ~
l Pagina 1 de &
CREACION
REVISION FECHA DESCRIPCION
Protocolo Normalizado de Trabajo para describir la gestion vy
resolucion de quejas y sugerencias recibidas en la Unidad de
L0 20/07/2020, Terapias Avanzadas del Servicio de Farmaca (SF) del
- Hospital La Fe.
_ MODIFICACIONES
REVISION | FECHA DESCRIPCION Sh—
|
PREPARADO REVISADO

al SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

M= José Ruiz Caldes
Farmacéutica
Servicio Farmacia
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José Luis Poveda Andrés
Jefe Servicio
Farmacia

Javier Garcia Pellicer
Jefe Seccion
Servicio Farmacia
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T ] SERVICIO DE FARMACIA
La Fe DOCUMENTO DE TRAZABILIDAD - _UFG-LOGICO |
e cann 8 Codigo: UFGS24 | Rewv: 10

1 PoRtecnic Axicabtagen Cilol (YESCARTA™) Fecha: 17/07/2020

i il = P3gina 1 de 12
S DOCUMENTO TRAZABILIDAD AXICABTAGEN CILOLEUCEL (YESCARTA®

1. IDENTIFICACION DEL PACIENTE

—_— - = ==

J Apellidos Paciente ?':

lNombre Paciente ™ :

» Trazabilidad y seguridad e e i =
—P a Ci en te iFecha de Nacimiento (DOB):
-Medicamento [Em—————

-FPersonal responsable Kite Lote Pacients

| N© Bolsas:
» Procedimientos Fecha caducidad:
— Pre Vios (1} Escribir estos datos en la parte inferior de cada pagina de este documento

- L ogisticos T — j
- P OStel‘fOf' es | Apellidos y Nombre Firma Iniciales Fecha Ticea

[
L .

> /ntegracion de Contingencias

Nombre paciente Apelidos Kite patient iD {ore de Kite

1
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Nuevos pacientes CAR-T

Participacion EECC:
Allovir y Autolus

Nuevas acreditaciones Centro

—

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



zsefh

Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitlaria

€50 N4,
o 0,
&

S %

&
szt

oy

g “e‘@\

RefoRMUATE

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



RefoRMULa

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



Q;Lsefh

SO,
‘\(,wi 4(/0,'
o %
§ %
-4
3
£
Sociedad Espariola &
de Farmacia Hospitalaria el

RefoRMU(ATE




\ /
esefh @ RefoRMU|2

Puedes pedir un deseo, o lrabajar para hacerlo realidad

i
-

f
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Creacion de la Unidad multidisciplinar CAR A
(Hematologia, Farmacia, M. Intensiva y Neurologia)
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Acreditacion para
~ cada terapia ???

~
~) Reacreditaciones
anuales para cada
terapia ???
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Terapias Avanzadas:
Convirtiendo Desafios en
Oportunidades para los
Servicios de Farmacia




