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Terapia Génica: Innovacion
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Terapia Génica: Incertidumbre
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Implicacion de la Farmacia Hospitalaria

« COMO PUedas ...
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Preguntas y dudas ...

¢ Yo tendria que hacer TA en mi SF ?

¢ Las TA podrian incrementarse en el tiempo ?
¢ Yo podria participar activamente en las TA ?
¢ Como lo podria hacer ?

Y ... todo esto .... ¢ Cuanto costaria ?
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Legislacion




Normativa Estatal

BGE Legislacion consolidada

RD 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
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A
Terapia Avanzada:

-Terapia Génica

FARMACEUTICO - Terapia Celular

— Contribuir al uso racional de los medicamentos

— Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion,
calidad, conservacion, custodia y dispensacion

— Establecer un sistema seguro y eficaz de distribucion, asi como
garantizar su correcta administracion




Normativa Comunitaria

' Re'men (CE) 1394/2007

T~

® lerapia Celular
¢ lngenieria de Tejidos
® Medicamentos Combinados TA
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¢ Las TA podrian incrementarse en el tiempo ?

FDA Approved and Marketed CGTs (2017-2021)

DNA & RNA
Therapeutics

Cell and Gene-
Modified Cell
Therapies

Gene Therapy
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htpps://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/approved-cellular-and-gene-therapy-products
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Global Sales of Cell & Gene Therapy Products

$2.7 $4.1
* Los2.7
————

2018 2019
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$5.0

2020

$7.2

2021

(Billions USD)

Forecast

$9.9

2022

$15.1

2023

$58.4
DNA & RNA
Therapeutics

Cell & Gene-
SR Modified Cell
Therapies

Gene Therapy
& Genome
Editing

2026

B
Advisors

A BGB GROUP COMPANY

$39.4

$24.8

2024 2025
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¢ Yo podria participar activamente enlas TA ?

Participacion en Comités Clinicos™==

Integracion en P.E.A

—
[ —
.

-

Responsabilidad técnica dél'pfoceso logistico

Garantizar corrggifia traghbilidad

Seguimien

Acotefapéutjco: ), i

' i - - Beneficio clinicony |
e " - Coste /
- PRM '

@ Atencién Integral Paciente



efh Ministerio Sanidad

SANIDAD TERAPIAS AVANZADAS

- Criterios y estandares designacion Centros

- Red de Centros designados

B\ at .O. '} - Valoracion solicitudes grupo expertos
AR S aashs < - Derivacion pacientes a centros designados
‘ O % - - Procedimientos técnicos obtencion
a7 - - Protocolos farmacoclinicos
¥ @' - Protocolos clinicos manejo efectos adversos

- Medicamentos de terapia avanzada de

fabricacion no industrial
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Valorar mis necesidades

Estructurales
Persounal (capacitacién)

¢ Como lo podria hacer ?

Apoyo toma decisiones !
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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 adquisicién, conservacion, custodia y

dispensacion a los Servicios Clinicos autorizados de Terapias Avanzadas, incluido
medicamentos CAR-T

Local del SF de Criopreservacion de medicamentos en LN:

SOTANO -1




g&g,efh Local criopreservacion del SF
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TANQUE
NITROGENO LiQUIDO
EN FASE GASEOSA | “gee

ESPACE 157

EXereme |




;’Lsefh Aparataje criopreservacion

RACKS ORIENTADGOS
Al PROVEEDPOR



69

A CORUNA

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA

17-19 OCT 24

Aparataje criopreservacion




Formacion en seguridad

| EPls |

CRIOPRESERVACION
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e  Servicio
0,\ de Farmacia

Recepcion, custodiay
conservacion del medicamento:
ID paciente, farmaco, trazabilidad

Administracion:
Al paciente 30 min

=

Descongelacion:
3-5 min (b.m)

Circuito logistico HUP La Fe

Almacenamiento:
Criogenizacion (-180°C)

y

Dispensacion:
Servicios Clinicos autorizados
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HUMAN T-CELLS - CRYOPRESERVED

DO NOT X-RAY / DO NOT IRRADIATE
FOR AUTOLOGOUS USE ONLY




e sefh

od Espariok
de Farmacia Hospitalaria

69

A CORUNA

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA

17-19 OCT 24

Acreditacion: Industria - Centro

= Perfil empresa y
organizacion

= Recursos materiales y
humanos

> Formacion continua y

cualificada | V\ U

= Capacidad de respuesta y
adaptacion

> Procesos de mejora continua
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Formacion

Acreditacion en 8 Pasos

" No
Conformidades
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Implantacion y certificacion: Sistema de Gestion de la Calidad

1878
BUREAU

Veritas Certification

Certificacion
Concedida a

UNIDAD DE TERAPIAS AVANZADAS DEL SERVICIO DE FARMACIA
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO Y POLITECNICO LA FE

AV. FERNANDO ABRIL MARTORELL, TORRE 106 A 7 PLANTA - 46026 - VALENCIA -
ESPANA

Bureau Veritas Certification certifica que el Sistema de Gestion ha sido auditado y
encontrado conforme con los requisitos de la norma:

NORMA

ISO 9001:2015

El Sistema de Gestion se aplica a:

GESTION DE MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS: ADQUISICION, RECEPCION,
CONSERVACION Y DISPENSACION.
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Costes de criopreservacion

EQUIPOS DE ALMACENAMIENTO | Otros costes...

- VOYAGER ORY-sHPPER:  4so7< (I R

|Detectores de anoxia (2)

|Extraccion forzada en contingencias
- TANQUE CRIOPRESERVACION: 14.899 € W b gt
Carteleria identificativa
10796 € | Transmisores T sondas Tanque

|Sondas local (t* y humedad)

Total 19.494 €

Total




JL%):QO Costes de criopreservacion

69 NACIONAL - ..
S Coste inicial de 40.000 euros
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Las TA en la Farmacia Hospitalaria

. pero ATERRIZA




Nuevas oportunidades

PROCEDIMIENTO
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DECALOGO

DE TERAPIA GENICA
EN LOS SERVICIOS
DE FARMACIA HOSPITALARIA
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Decalogo de Terapia Génica

1 Impulsar la FORMACION del FH y la creacion de nuevos
PERFILES PROFESIONALES.

2 Garantizar SF con los RECURSOS APROPIADOS para

poder desarrollar una ATENCION FARMACEUTICA DE
CALIDAD.

3 Garantizar la SEGURIDAD, CALIDAD vy
TRAZABILIDAD de los tratamientos.

4 Fomentar la INVESTIGACION: EECC y PI

5 Promover la TRANSPARENCIA del CONOCIMIENTO
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Decalogo de Terapia Génica

6 Implementar y desarrollar ESTRATEGIAS COMUNES
en los SF.

7 Establecer una FARMACOVIGILANCIA ACTIVA.
8 Promover COLABORACION entre los SF.
9 Promover ACUERDOS entre Industria-Administracion.

10 HUMANIZACION: Paciente centro de la estrategia
del SF y el Hospital.
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Diploma de Especializacionen
e Terapias CAR-T
© . paraFarmacéuticos Hospitalarios
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+ Informacion

Preinscripcion
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Formacion Especifica en Terapias Avanzadas

. terapias
esefh N terop

Noviembre 2024 | Edicion n® 1 OVOnZOdOS

BOLETIN SEMESTRAL
GRUPO DE TRABAJO TERAPIAS AVANZADAS

\ )
et Contenido
1. Presentacién del grupo.
2. Objetivos.
3. Situacién actual de 50 y fi jacién de
avanzadss.

de terapias

4. Noticias de interés.
S. Bibliografia.

o o Intinerario Formativo

FIRenTA

Original research

European Association of Hospital Pharmacists (EAHP)
guidance on the pharmacy handling of in vivo gene

therapy medicinal products
Joan Vinent Genestar @' Sylvain Auvity,? Nanna Chnsnansen Heidi Ekelund 4

Liesbeth Huys,® HeIIe Bach ﬂlgaard McNulty,® Marcello Pani,’ Vera Pires,®
Bertrand Pourroy,” Nicola Stoner'®



Buscar apoyo en ‘tor’rid?ié -deciSionef —
Capacitar al SFy a FH

Certificar procedimientos: SGC

Formar a Residentes: Docencia
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Gracias por su atencion
Aterriza como puedas, pero aterriza

MARIA JOSE RUIZ CALDES
Hospital Universitari i Politécnic La Fe. Valencia

ruiz marcal@gva.es
majoruiz.ca58@gmail.com

@Majoruiz888
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