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01 | El tiempo es supervivencia c Pha

m Elintervalo Vein-to-Vein (V2V) es un determinante clinico directo: retrasos superiores a 40 dias
se asocian con pérdida de beneficio en supervivencia.

m El 15% de los pacientes no llega a recibir la infusion tras la intencion de fratamiento; sin infusion,
la supervivencia media cae a 1,9 meses.

m La fiabilidad de entrega debe medirse y exigirse como cualquier ofro pardmetro de eficacia

clinica.
100% T - 100%
RIESGO DE
PROGRESION SUPERVIVENCIA
O MUERTE GLOBAL
En CAR-T,
~» cadadia «
, cuenta | 0% 0%
1 TIEMPO (DIAS)
Hasta un 15% Imm'a Retrasos >40 dias m Supervivencia media

AR ™ llega a la infusién E asociados a pérdida de solo 1,9 meses

por progression o muerte de beneficio si no reciben CAR-T




02 | Brain-to-Vein y Vein-to-Vein: el reloj empieza o
antes G

Lo ultimo en
hematologia
para FH

El impacto clinico comienza en el tiempo Brain-to-Vein: la decision de derivar al paciente ya
determina su elegibilidad para la aféresis.

Los procesos de aprobacion y cobertura de seguro anaden entre 3y 17 dias de retraso; en
sistemas secuenciales, hasta 2 semanas adicionales.

A mayor retraso previo a la aféresis, peor supervivencia global: la derivacion temprana a
centros acreditados es el primer paso critico.
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m La acreditacion por compania genera estandares no uniformes y barreras geogrdficas; la
inequidad de acceso persiste incluso con aprobacidon de la EMA.

m La aféresis “at risk” (antes de confirmacion de progresion) y redes sélidas de derivacion entre
hospitales comarcales y centros academicos son estrategias clave para ganar tiempo.

m La secuenciacion optima —CAR-T anfes que anticuerpos biespecificos en pacientes triple-
clase refractarios— preserva la eficacia de ambas terapias.
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CENTROS DISTANCIA REEMBOLSO COORDINACION FORMACION
ACREDITADOS Y LOGISTICA Y FINANCIACION ASISTENCIAL Y RECURSOS
Capacidad limitada Transporte de pacientes Acceso dispar Comunicacion insuficiente '~ Necesidad de equipos
y acreditaciones y células complejas entre paises entre hospitales expertos y formacién
no uniformes y costosas y regiones comarcales y centros especializada
académicos

(CJ ) Resultado: retrasos, inequidad y pérdida de oportunidades terapéuticas
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mejores resultados SIS

m El “fitness” de las células T se degrada con cada linea de tratamiento previa; la aféresis
temprana garantiza mayor ratio CD4/CD8, memoria central activa y éxito de manufactura
(hasta 99,1% en algunos productos).

m Existen diferencias reales entre productos en tiempos V2V (37 vs. 51 dias) y tasas de éxito de

manufactura; el farmacéutico debe incorporar estos paradmetros en la evaluacion y seleccion
terapéutica.

m Un producto out-of-spec o un fallo de fabricacion en lineas avanzadas es una oportunidad
perdida irreversible para el paciente.

LINEAS AVANZADAS
Células T agotadas

LINEAS TEMPRANAS
Células T mas funcionales
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Q Aféresis temprana = mejor calidad del producto = mejores resultados para el paciente
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y la precocidad 1S

m Las plataformas de fabricacion ultra-rapida (menos de 3 dias ex vivo, como T-Charge o
FastCAR) preservan mejor la composicion de células T memoria y reducen los tiempos de
espera.

m La generacion CAR-T in vivo (vectores directos al paciente, sin laboratorio GMP) es percibida
por el 51,7% de los especialistas como la innovacion con mayor potencial para democratizar el
QCCEeSO.

m En 3-5 anos, la migracion masiva a lineas tfempranas y al entorno ambulatorio redefinird los
modelos asistenciales: la competitividad se medird por fiabilidad logistica, no solo por tasa de

respuesta.
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