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CON RADIOLIGANDOS
EN ONCOLOGIA




. Introduccion

La medicina moderna ha vivido mdiltiples avances en los (ltimos afios que han permitido ampliar los tratamientos
en la lucha contra el cancer, dando pie a un abanico de opciones terapéuticas en oncologia tales como la cirugia, la
quimioterapia, la inmunoterapia, la radioterapia, la terapia dirigida, el trasplante de células madre y la terapia hormonal.

Enmarcada en la terapia dirigida, la medicina nuclear desarrolla igualmente su uso terapéutico en oncologia mediante
la combinacion de diagndstico y terapia, dando paso a un nuevo paradigma en la lucha contra el cancer: las terapias
dirigidas con radioligandos (RLT, por sus siglas en inglés correspondientes a radioligand therapy).

Las terapias dirigidas con radioligandos suponen un nuevo pilar en oncologia ya que representan una opcion precisa,
eficaz y sostenible mediante el uso de técnicas moleculares tradicionalmente destinadas al diagndstico. Estas terapias,
ya en uso, demuestran mejores resultados de supervivencia y mayor calidad de vida , contribuyendo en gran medida a
alcanzar los objetivos de la medicina de precision y personalizada.

Para consolidar el potencial de las terapias dirigidas con radioligandos es necesaria una planificacion estratégica y
especifica de los recursos necesarios para este tratamiento. Sin embargo, a pesar de que estas terapias ya estan en
uso para determinados tipos de tumores en numerosos hospitales esparioles, los pacientes solo pueden recibirlas
si la inversion en infraestructuras hospitalarias, la formacion del personal médico y la atencion al paciente son las
adecuadas, debido a sus caracteristicas unicas: las terapias dirigidas con radioligandos exigen un conocimiento
multidisciplinar y una proteccion adecuada por su naturaleza de radiofarmaco.

Asi, el presente documento de consenso nace con el propdsito de informar y ademas facilitar una planificacion sanitaria
capaz de incorporar nuevos paradigmas en oncologia, como las terapias dirigidas con radioligandos. Supone el primer
acuerdo en Espafia sobre el valor de este tipo de terapia oncoldgica para la practica clinica, los pacientes y el conjunto
de la sociedad.
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Resumen ejecutivo: Recomendaciones para desarrollar el potencial de las terapias dirigidas con

radioligandos en Espaia

Las terapias dirigidas con radioligandos, como nuevo
paradigma en la oncologia, requieren una planificacion
sanitaria especifica.

1 - Las terapias dirigidas con radioligandos requieren de
recursos materiales especificos y adecuados para su
utilizacion presente y futura. La capacidad hospitalaria
debe cubrir dichas necesidades de infraestructura en
medicina nuclear. Es necesario:

» Determinar de manera conjunta la demanda esperada y el equipa-
miento requerido para el tratamiento de tumores sujetos a RLT;

e Definir el equipamiento requerido de forma interdisciplinar,
implicando a profesionales sanitarios, sociedades cientificas,
grupos de investigacion, comunidad de pacientes, gestores
y directivos de la salud y la administracion en cada nivel
correspondiente;

e |dentificar las necesidades no cubiertas para RLT en tumores
neuroendocrinos en cada Comunidad Autonoma para aliviar la
sobrecarga actual y la insuficiencia de equipos;

e Planificar las infraestructuras de forma coordinada para reducir
inequidades en el acceso entre comunidades autonomas;

e Planificar las infraestructuras asegurando la accesibilidad a
unidades de radiofarmacia en los centros que lo precisen.

e Toda la planificacion mencionada debe realizarse también
a medio-largo plazo, teniendo en cuenta la evolucion de la
utilizacion esperada de RLT en base a su aportacion.

2 - Los actores involucrados deben obtener conocimiento,
formacion y experiencia en medicina nuclear y RLT para
implementar y desarrollar plenamente sus usos. Para ello,
se debe:

e (arantizar la imparticion de formaciones en RLT a profesionales
sanitarios, organizaciones de pacientes y gestores involucrados;

e Asegurar la disponibilidad y coordinacion de los servicios
de medicina nuclear con los departamentos de oncologia de
hospitales y centros sanitarios;

o Desarrollar la especializacion en enfermeria radioldgica y
promocionar la suficiencia de profesionales cualificados

asociada a la implantacion de unidades de medicina nuclear
necesarias en todo el territorio;

e Facilitar la disponibilidad de informacion, tanto de la evidencia
cientifica actualizada sobre RLT como de los recursos
necesarios a los gestores de la sanidad.

e Fomentar la profesionalizacion de los directivos de la salud
y gestion sanitaria para la toma de decisiones basadas en la
evidencia cientifica y resultados en salud.

3 - La naturaleza de las RLT y su encaje eficiente precisa
de una ruta asistencial eficiente y multidisciplinar para el
paciente en cada una de las fases de la atencion sanitaria.
Se recomienda:

e Planificar el uso de las RLT en base a la experiencia, con el
objetivo de aumentar la capacidad para cubrir la demanda real
actual y futura;

e Establecer mecanismos de asistencia en red entre hospitales
de distintos niveles, ademas de establecer una auténtica
colaboracion publico-privada que permita utilizar las
infraestructuras de cualquier titularidad en el SNS;

e Impulsar y asegurar las derivaciones de pacientes entre
provincias y Comunidades Autdnomas de manera rapida y
efectiva;

e Garantizar la participacion de especialistas de medicina

nuclear en los comités de tumores e impulsar la relevancia de

los mismos, dotandolos de mayor centralidad en el proceso
asistencial y compatibilizando su trabajo con el resto de tareas
médicas;

Homogeneizar protocolos y practicas en medicina nuclear,

acordando estandares clinicos para el uso de las RLT.

Todas las recomendaciones consensuadas en este
documento deben ser parte de una planificacion estratégica
y coordinada entre administraciones, directivos de la salud
y profesionales, que tenga en cuenta los usos actuales,
necesidades inmediatas y futuras, la equidad, y el impacto
en los pacientes. Solo asi, nuestra sanidad estara preparada
para caminar hacia el futuro de la lucha contra el cancer.



lll. Las terapias dirigidas con radioligandos:
presente y futuro en la terapia dirigida

1. Qué son las terapias dirigidas con
radioligandos

La terapia dirigida con radioligandos es una forma
innovadora de terapia oncologica que utiliza las
caracteristicas especificas de las células tumorales
como base para su mecanismo de accion. La terapia
consiste en administrar una sustancia, el radioligando,
que combina un compuesto de precision, el ligando,
localizador de las células cancerosas, con una particula
radioactiva terapéutica, el radiois6topo. De esta manera,
el radioligando ubica las células cancerosas en cualquier
parte o partes del cuerpo y emite radiacion concreta y
especificamente dirigida a dichas células. El radioisétopo
dafia el tumor, alterando su capacidad para replicarse y/o
desencadenando el mecanismo de muerte celular.
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PARTICULA RADIOACTIVA

Fuente: www.radioligandtherapy.com

Gracias a la alta precision de los radioligandos al unirse
a los receptores de las células tumorales, el tejido celular
sano circundante se ve menos afectado, pudiendo asi
considerarse como una terapia de precision, con reducida
toxicidad y grandes resultados*. Ademas, pueden
intercambiarse radioisotopos y ligandos respectivamente
en funcion del tipo de tumor que quiera tratarse o
diagnosticarse, ampliando asi el potencial de las RLT para
otros tumores sdlidos®.

Fuente: www.radioligandtherapy.com

Por el momento, una terapia estd aprobada y en
uso para pacientes con tumores neuroendocrinos
gastroenteropancreaticos (TNE-GAP) que no disponen
de opcion de cirugia, cuyo diagndstico suele tardar una
media de 5 afios y, como consecuencia, la enfermedad
se encuentra en estado avanzado, presentando
metastasis a distancia*’. En estos casos, las RLT son
de gran utilidad ya que permiten tratar multiples focos
tumorales en el cuerpo de forma precisa y dafnando en
menor medida el resto de células sanas. Ademas, dado
que los tumores neuroendocrinos disponen de opciones
terapéuticas limitadas, tal y como sucede en la mayoria
de enfermedades raras, las RLT suponen una opcion de
tratamiento adicional y alternativa de gran valor en este
tipo de patologias®.

* Se ha demostrado en pacientes espafioles con tumores neuroendocrinos una supervivencia libre de progresion
(SLP) de 24,3 meses y supervivencia global de 28,1 meses, frente a Gnicamente 11 meses de SLP con otras
terapias.

** Bl lutecio (177Lu) oxodotreotida esta indicado en adultos para el tratamiento de [tumores neuroendocrinos
gastroenteropancreaticos] TNE-GEP con expresion de SSTR, bien diferenciados (G1 y G2), irresecables o
metastésicos, y que han progresado con el tratamiento estandar.

2. Cual es su impacto

Enbase ala experiencia actual con el uso de estas terapias,
la comunidad especializada y los pacientes defienden la
utilidad de las RLT como nueva opcion terapéutica que
responde a algunas necesidades no cubiertas hasta el
momento. La calidad de vida y su eficacia clinica en todo
el proceso son las claves de su reciente expansion®.

Debido al éxito de estos nuevos tratamientos y a su gran
desarrollo en los ultimos afos, la investigacion sobre
las terapias dirigidas con radioligandos ha aumentado
exponencialmente' y se esta tratando de aplicar el mismo
mecanismo de accion a otros tipos de cancer. Las terapias
dirigidas con radioligandos suponen un verdadero
nuevo paradigma en el tratamiento contra el cancer.

En la actualidad se estan desarrollando RLT para pacientes
con algunos tipos de cancer de prostata y otros tumores
solidos, como mama, pulmon y pancreas. Dependiendo del
éxito de estas prometedoras investigaciones, se lograria
aumentar considerablemente las tasas de supervivencia
al cancer'. El cancer de prostata es una de las principales
amenazas a la salud de los hombres', siendo el segundo
tipo de cancer mas comun entre este sector de poblacion,
tnicamente por detras del de pulmén'®. Existen considerables
necesidades terapéuticas en torno a este tumor, por lo que
las RLT pueden contribuir a cubrirlas en determinados
grupos de pacientes, garantizando una alta calidad de vida
y supervivencia'.

Gracias a la estructura de las terapias dirigidas con
radioligandos y la intercambiabilidad de los radiois6topos
y los ligandos para adaptarse a distintos tamafos de
tumor y a otros tipos de cancer o incluso otras patologias,
este nuevo paradigma de tratamiento tiene el
potencial de convertirse en una revolucion mas alla
de la oncologia. Asi, el uso de radiofarmacos dirigidos y
de la teragnosis puede llegar a utilizarse en enfermedades
no oncoldgicas, formando parte esencial del futuro de la
medicina de precision.

3. Qué es necesario para alcanzar su potencial

Las terapias dirigidas con radioligandos ofrecen un
nuevo enfoque al tratamiento oncol6gico cuya inclusion
y prevision en la politica sanitaria resulta esencial para
poder maximizar sus beneficios en la lucha contra el
cancer. Ahora bien, existen retos actuales y potenciales
para el futuro que deben tratarse, tales como asegurar la
oferta de infraestructuras especificas y adecuadas para
el tratamiento, garantizar la formacion y la experiencia de
los profesionales sanitarios involucrados, y avanzar hacia
rutas asistenciales mas eficientes y multidisciplinares
para los pacientes.

En las proximas secciones se exponen los aspectos
identificados por el grupo de expertos que permiten la
optimizacion de acceso a RLT, y para cuya adecuacion e
implementacion se ofrecen recomendaciones de gestion
y politica sanitaria.



.. Retos y recomendaciones para el desarrollo
de las terapias dirigidas con radioligandos

Como nuevo paradigma de tratamiento, las terapias dirigidas
con radioligandos se enfrentan a varios retos en la actualidad.
Por su naturaleza y caracteristicas, algunos de estos retos son
especificos de este tipo de tratamiento, mientras que otros
pueden resolverse con actuaciones de mejora del sistema
sanitario en sentido amplio. EI consenso en la identificacion de
estos retos permitira planificar las soluciones mas adecuadas
para cada uno de ellos. Las barreras siguen la siguiente
clasificacion: infraestructuras, formacion y experiencia en RLT,
y ruta asistencial del paciente.

1. Infraestructuras dedicadas para el uso de
terapias dirigidas con radioligandos

Las terapias dirigidas con radioligandos, como todo
nuevo tratamiento, requieren de recursos materiales
especificos y adecuados para su utilizacion, tanto
presente como futura. Asi, la capacidad hospitalaria
deberia cubrir necesidades de infraestructuras en medicina
nuclear, tales como salas de tratamiento adaptadas (esto
es, habitaciones plomadas para terapia o radioterapia), asi
como equipamiento para la exploracion por tomografia por
emision de positrones (escaneres PET).

Sin embargo, los datos mas recientes muestran que la
infraestructura sanitaria actual resulta insuficiente en
la mayoria de centros espafioles para los usos de las RLT.
Asi, el mayor reto al que se enfrentan las RLT en cuanto
a infraestructuras es, por una parte, la sobrecarga de
algunos servicios de medicina nuclear de hospitales
donde se administra y, por otra, la carencia u obsolecencia
de equipamiento en otros centros.

Esta situacion viene dada principalmente por el origen
del sistema actual de los servicios de medicina nuclear,
desde el punto de vista del diagndstico. Inicialmente,
éstos fueron concebidos hace varias décadas para el uso
en el cancer de tiroides'. Como consecuencia, y en la
mayoria de los casos, las actuales infraestructuras para
RLT provienen de equipos adaptados de instalaciones
disefiadas especificamente para el tratamiento de cancer
de tiroides con yodo radioactivo. Dados los avances en la

reduccion de las dosis de administracion para dicho tumor
y la mejora en los tiempos de ingreso, las estructuras se
han liberado gradualmente y han sido utilizadas a su vez
para el tratamiento de tumores neuroendocrinos con RLT.

Ahora bien, pese a tratarse de infraestructuras de medicina
nuclear, las que fueron disefiadas para el tratamiento del
cancer de tiroides no cubren la totalidad de las necesidades
de RLT. En la actualidad, incluso en los centros con mayor
nimero y capacidad de tratamientos, la lista de espera para
estas intervenciones oscila entre los 3 y 4 meses, tiempo
que afecta gravemente a la progresion de la enfermedad
en estos pacientes'®. Debe asegurarse una suficiente oferta
de infraestructuras para cubrir no solo el uso que se le da
actualmente a RLT, sino el previsible aumento de la demanda
de estas terapias que en la actualidad ya se encuentran en
su limite maximo tolerable de capacidad.

Si los servicios de medicina nuclear ya sufren en la
actualidad sobrecarga con el uso de RLT en tumores
neuroendocrinos, los usos futuros en otros tumores
solidos de alta prevalencia como préstata, mama o
pulmon seran dificilmente asumibles por los centros
hospitalarios con la infraestructura actual.

Ademas, las instalaciones requieren renovarse dada
su antigiiedad: Esparia es el segundo pais europeo con
mayor obsolescencia de equipos PET instalados'. Hoy
en dia, el equipamiento adicional necesario es mas ligero
que en las ultimas décadas. La experiencia y los avances
de los dltimos afios permiten caminar hacia un modelo
de infraestructuras mas eficiente y menos costoso,
con soluciones para la administracion de los mismos
en unidades de hospitalizacion de entre 6 y 8 horas, sin
necesidad de ingreso hospitalario prolongado. Este sistema
flexible se esta implementando en paises de la Union
Europea como solucion ante la sobrecarga de las unidades
de medicina nuclear.

Ademas de la sobrecarga y la carencia de equipamiento
para RLT, existen marcadas diferencias regionales en
su acceso.

Por una parte, se percibe una falta de disponibilidad de
salas para el tratamiento adaptadas en comunidades
autonomas, donde solo disponen de una sala por cada
700.000 habitantes (Murcia y Cataluia) o cada 600.000
(Aragon y Castilla-La Mancha). En otras, sin embargo,
existe una sala por cada 250.000 habitantes 0 menos
(Asturias, Madrid, Navarra o La Rioja)'®.

Salas de tratamiento'®

Las salas de tratamiento incluyen salas de terapia y salas
de radioterapia. Son necesarias salas protegidas para la
administracion de elementos radiactivos.

Comunidad Ntmero de habitantes por
Autdnoma sala de tratamiento en 2012*
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Por otra parte, la cantidad de escaneres PET disponibles
para el diagnostico por imagen varia igualmente entre
regiones. En cifras globales, en Espafia se realizaron
195.869 escaneres de tomografia por emision de

positrones (PET), representando 4,2 tests por cada mil
habitantes, 0 2.331,8 examenes'® por cada uno de los 84
escaneres disponibles en el pais®. Estas cifras se situan
muy por detras de otros paises del entorno, donde el uso y
frecuencia de escaneres PET es mucho mayor.

Numero de examenes PET realizados
por cada 1000 habitantes
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En cuanto a la variabilidad dentro de nuestro pais,
se constata que mientras en algunas Comunidades
Auténomas hay un escaner por cada 300.000 habitantes
(La Rioja, Aragon, Asturias 0 Madrid), en otras solo esta
disponible uno por cada millon (Castilla-La Mancha vy
Extremadura) y hasta para 2 millones y medio de personas

i An)21
(Castilla y Ledn)?'. .

L
Escaneres PET* A
Para el correcto diagndstico de 2
los tumores utilizando isGtopos
radiactivos, es necesario un
numero suficiente de escaneres

de tomografia por emision de

positrones (PET).

Namero de habitantes por maquina de escaner PET en 2020

I 0 - 400 mil 601 mil - 900 mil

B 401 mil - 500 mil 901 mil - 2 millones
501 mil - 600 mil B > 2 millones



Por lo tanto, los datos expuestos sefialan, ademas de las
diferencias regionales y de la insuficiencia de recursos para
los usos actuales, la necesidad de adaptar e incrementar
las infraestructuras frente a futuros y potenciales usos de
RLT en tumores solidos de alta prevalencia.

Por Ultimo, la suficiente prevision de las necesidades
materiales en las unidades de radiofarmacia y el acceso
a las mismas por parte de todos los centros que precisan
de estos tratamientos es una cuestion pendiente en
diversas Comunidades Autonomas. La planificacion de las
infraestructuras necesarias entorno a RLT debe, por ende,
considerar también la necesidad de contar con unidades
de radiofarmacia accesibles en todos los casos.

Recomendaciones

e (Con el fin de cubrir las necesidades de infraestructura en RLT
en las proximas décadas es preciso determinar de manera
conjunta la demanda esperada y el equipamiento requerido para
el tratamiento de tumores.

e La determinacion de las infragstructuras deberd llevarse a cabo
de forma interdisciplinar implicando a profesionales sanitarios,
sociedades cientificas, grupos de investigacion, comunidad de
pacientes, gestores y directivos de la salud y la administracion
en cada nivel correspondiente.

e En el corto plazo y para aliviar la sobrecarga actual y la
insuficiencia de equipos en servicios de medicina nuclear, es
esencial determinar las necesidades no cubiertas para RLT
en tumores neuroendocrinos en cada Comunidad Autnoma,
identificando las infraestructuras en uso, su antigiiedad y
titularidad.

o La planificacion de infraestructuras (salas de tratamiento y
escaneres PET) debe hacerse de forma coordinada para reducir
inequidades entre las distintas comunidades autdnomas.

e La planificacion en infraestructuras debe tener en cuenta la
necesidad de contar con unidades de radiofarmacia accesibles
para todos los centros que precisan de estos tratamientos.

e Toda la planificacion mencionada debe realizarse también
a medio-largo plazo, teniendo en cuenta la evolucion de la
utilizacion esperada de RLT en base a su aportacion.
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2. Formacion y experiencia en RLT

Ademas de retos de tipo material, las RLT plantean
igualmente otros retos en relacion al conocimiento, la
formacion y la experiencia en medicina nuclear y RLT
entre los actores involucrados.

Por su relativa novedad, existe una falta de conocimiento
y formacion tanto de los profesionales sanitarios, como
de gestores de la salud sobre la utilizacion de las RLT
como tratamiento contra el cancer.

Entre los profesionales sanitarios, se percibe cierto
desconocimiento sobre los usos de las RLT. Dentro del
sector de la medicina nuclear, si bien los profesionales son
mayores conocedores de su evolucion y futuro, hay una
falta de formacion especifica sobre el manejo de estas
terapias que lleva a una falta de profesionales sanitarios
cualificados para poder implementar estos servicios.

Profesionales especializados

Médicos nucleares, ademas de otros profesionales
especializados, estan involucrados en las terapias
dirigidas con radioligandos.

Nimero de habitantes

por profesional ’

especializado en 2020*

W 0-30mil ‘

B 31 mil - 40 mil
41 mil - 60 mil
61 mil - 80 mil
81 mil - 150 mil
B > 150 mil

»

St » - )
* Meédicos nucleares afiliados a la Sociedad

Espafiola de Medicina Nuclear

Fuente: Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear e Imagen Molecular (2020). Comunicacién personal.

En Espafia hay en la actualidad alrededor de 760
especialistas afiliados a la Sociedad Espafola de
Medicina Nuclear. Si bien en algunas comunidades
autonomas hay un especialista por cada 25.000-35.000
habitantes, como es el caso en Navarra o Cantabria, en
otras como Canarias o Castilla la Mancha la ratio es de un

especialista por cada 120.000-165.000 habitantes?. Los
datos muestran, de nuevo, diferencias significativas entre
regiones y una necesidad no cubierta de profesionales
del sector en los centros espaoles.

Anivel de enfermeria, en la Gltima década se ha priorizado
la formacion del técnico de diagndstico por la imagen en
medicina nuclear frente a la del enfermero radioldgico,
dados los usos tradicionales de la medicina nuclear en
el diagndstico. Ahora bien, la formacion en tratamiento
es limitada o inexistente. ES necesario incorporar una
mayor formacion en enfermeria radiologica a través
del reconocimiento de la especializacion en el area
médico-quirdrgica.

Lo mismo sucede entre la comunidad médica, quien,
a su vez, no recibe suficiente formacion en RLT,
viéndose limitados a la hora de proveer a los pacientes
suficiente informacion sobre opciones de tratamiento,
complementarias a las tradicionales en oncologia. El
establecimiento de programas informativos en las
consultas médicas de los hospitales debe ser impulsado
por las autoridades sanitarias, en colaboracion con las
sociedades cientificas especializadas, asociaciones de
pacientes y la propia industria, esta ultima especialmente
con respecto a cursos formativos en las terapias.

La falta de formacion en RLT entre oncdlogos y médicos
nucleares reduce la posibilidad de considerar este nuevo
paradigma de tratamiento en comités de tumores o en
derivaciones. En el campo de la oncologia, la medicina
nuclear esta teniendo un papel cada vez mas destacado y
todo indica que siga esta tendencia en los proximos arios.
Asi, los profesionales de la oncologia deberian poder
recibir la formacion adecuada e informacion cientifica
disponible para integrar estos nuevos tratamientos de la
mejor manera posible.

Este problema es especialmente agudo en centros
hospitalarios de segundo o incluso tercer nivel que no
gozan de unidades especializadas en RLT o de servicios de
medicina nuclear y que reciben un gran flujo de pacientes,

en los cuales la falta de personal experimentado supone
un gran reto. Durante la administracion del radiofarmaco,
y de otros farmacos coadyuvantes, es preciso contar con
este personal.

El desconocimiento en RLT no se limita sin embargo a
profesionales sanitarios. La mayoria de pacientes
carecen de informacion completa sobre este tipo
de tratamiento® y, en general, adoptan una percepcion
negativa de los usos de la medicina nuclear y la terapia
metabolica. Como consecuencia, la predisposicion a
tratarse con usos terapéuticos de la medicina nuclear es
distinta en relacion a otros tratamientos con los que si
estan familiarizados, debido a su mayor implantacion e
informacion disponible.

Por ultimo, tal y como se indica por parte de los
profesionales sanitarios especializados, la importancia de
sus departamentos dentro de la planificacion hospitalaria
estd minorizada a causa del desconocimiento de las
necesidades actuales por parte de los gestores sanitarios.
Para revertir dicha situacion, la implicacion de los
gestores y directivos de la salud en la informacion y
formacion cientifica sobre RLT es fundamental para el
desarrollo de las disciplinas asociadas.

En definitiva, dado el escaso conocimiento y la falta de
formacion, la experiencia en RLT se concentra en un
numero limitado de centros y unidades que en base a la
practica actual se consideran de referencia. No obstante,
como se ha expuesto en apartados anteriores, dichos
servicios de medicina nuclear ven en la actualidad sus
recursos saturados. Mas alla de la infraestructura material,
hay una carencia de profesional sanitario experimentado
y con amplio bagaje en RLT en los puntos de tratamiento
actuales para tumores neuroendocrinos. Se prevé como
consecuencia un agravamiento de este déficit para los
usos futuros de RLT.
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Recomendaciones:

o (Garantizar la imparticion de formaciones en terapias dirigidas
con radioligandos a los profesionales sanitarios, organizaciones
de pacientes y gestores involucrados.

e Asegurar la disponibilidad y coordinacion de los servicios
de medicina nuclear con los departamentos de oncologia de
hospitales y centros sanitarios.

o Desarrollar la especializacion en enfermeria radioldgica y
promocionar la suficiencia de profesionales cualificados
asociada a la implantacion de las unidades de medicina
nuclear necesarias en todo el territorio.

 Facilitar la disponibilidad de informacion, tanto de la evidencia
cientifica actualizada sobre RLT como de los recursos
necesarios a los gestores sanitarios.

e Fomentar la profesionalizacion de los directivos de la salud
y gestion sanitaria para la toma de decisiones basadas en la
evidencia cientifica y resultados en salud.

3. Ruta asistencial y atencion al paciente

La naturaleza de las RLT y su encaje dentro de los
hospitales precisa de una ruta asistencial eficiente y
multidisciplinar para el paciente, en cada una de las
fases de la atencion sanitaria. Esto implica que el sistema
de referencia, la decision terapéutica y la dispensacion o
administracion del tratamiento deben llevarse a cabo de
manera coordinada y planificada.

El sistema de referencia y derivacion actual difiere
entre Comunidades Autonomas. Existen regiones
donde la derivacion de los pacientes a centros mas
especializados en medicina nuclear o RLT o a otros
departamentos dentro de un mismo hospital esta
sistematizada y funciona adecuadamente. En otras, sin
embargo, el proceso no esta protocolizado, por lo que se
percibe que la ruta asistencial ofrecida al paciente no es
la dptima. Esta problematica viene ademas acentuada
por el potencial uso de las RLT en otros tumores con
mucha mas prevalencia que el uso actual, e incluso para
otras patologias. Sistemas de referencia actualmente
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heterogéneos podran conllevar cuellos de botella e
ineficiencias en la sanidad espanola.

En este sentido, es necesaria una estrategia coordinada
para el establecimiento de centros hospitalarios
suficientes para la aplicacion de las RLT, que cumpla con
dos objetivos:

1. La obtencion de experiencia suficiente en el uso de
las RLT en todos los centros, y

2. El aumento de la capacidad para cubrir la demanda
real de RLT y disminuir el tiempo en listas de espera
actual.

En la actualidad, no existen centros oficialmente
especializados en RLT y no estan acreditados por el
Ministerio de Sanidad Centros, Servicios y Unidades
de Referencia del Sistema Nacional de Salud (CSUR)
para tumores neuroendocrinos, principal uso presente
de las RLT. Debido a estas carencias, en la actualidad
los pacientes con tumores neuroendocrinos reportan
globalmente la necesidad de viajar largas distancias para
obtener un diagnostico correcto y un manejo dptimo de la
enfermedad®. No obstante, dado el uso real y potencial
de las RLT en diversas patologias, es desaconsejable
mantener una estrategia de concentracion basada
unicamente en patologias actuales. En su lugar, esta
estrategia debe apostar por la experiencia en técnicas
y tratamientos, cumpliendo con los dos objetivos
anteriores.

Para lograr los objetivos mencionados es necesario
apostar por el trabajo en red entre hospitales. El
modelo de organizacion en red favorece a pacientes,
profesionales sanitarios y gestores y aprovecha todos los
recursos del sistema sanitario, sin importar la procedencia
de los pacientes que acceden a €l. La disponibilidad de
los recursos de diagnostico y tratamiento, y el acceso
rapido y protocolizado a los mismos por toda la red de
hospitales, es clave para responder a la demanda en
torno a RLT y garantizar la continuidad asistencial.

Ademas, el trabajo en red debe contemplar el uso
coordinado de recursos publicos y privados para el
diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes en
el circuito del Sistema Nacional de Salud. La titularidad de
NuMerosos recursos existentes que podrian desbloquear
los retos actuales para las RLT (por ejemplo, escaneres PET,
segun los datos expuestos anteriormente) es privada, y no
son accesibles en todos los casos para el SNS. En ciertos
territorios, existen acuerdos de utilizacion o convenios
entre centros publicos y privados que permiten externalizar
algunas necesidades y responder a la demanda. En la
medida en que los centros publicos no cuenten por si
mismos de estos recursos y equipos, la asistencia sanitaria
en red ha de ser necesariamente publico-privada a fin
de garantizar la equidad en el acceso a todos los
pacientes. Para ello, la planificacion estratégica de las RLT
debe partir de un estudio sobre los recursos disponibles
y su titularidad, a fin de disefiar caso por caso el trabajo
en red necesario.

Existe igualmente un reto en la conformacion de los
comités de tumores y equipos multidisciplinares. La
participacion de los especialistas en medicina nuclear
se presenta como necesaria para asegurar una decision
terapéutica efectiva, barajando todas las opciones
de tratamiento posibles para el paciente®. Dados
los usos actuales y los avances de RLT, los médicos
y enfermeros nucleares deben participar de estas
decisiones. Ademas, la conformacion de los comités
de tumores debe ser compatible con la asistencia
clinica de los profesionales sanitarios, y no suponer
una carga adicional 0 no contemplada en las tareas de
todos sus integrantes: es indispensable resignificar la
importancia de los comités de tumores y dedicar los
recursos personales necesarios para alcanzar su éxito.

La claridad en los protocolos para el uso de las RLT
y las practicas en las unidades de medicina nuclear
son fundamentales para el buen funcionamiento de
estas terapias. Actualmente, la falta de unidad en estas
practicas, incluyendo en la aplicacion de criterios de
sequridad radioldgica, genera cierta desconfianza hacia

los pacientes, que se enfrentan a informacion dispar e
insuficiente. EI establecimiento de estandares clinicos
de manera multidisciplinar para el uso de las RLT en
todas sus aplicaciones, garantizando la participacion de
los profesionales en medicina nuclear, es esencial para
asegurar una asistencia eficiente en todos los hospitales.

Recomendaciones:

o Planificar el uso de las RLT en base a la experiencia, con el
objetivo de aumentar la capacidad para cubrir la demanda real
actual y futura.

e Establecer mecanismos de asistencia en red entre hospitales
de distintos niveles, ademas de establecer una auténtica
colaboracion  publico-privada que permita utilizar las
infraestructuras de cualquier titularidad en el SNS.

e |mpulsar y asegurar las derivaciones de pacientes entre
provincias y Comunidades Auténomas de manera rapida y
efectiva.

e (arantizar la participacion de especialistas de medicina
nuclear en los comités de tumores e impulsar la relevancia de
estos comités, dotandolos de mayor centralidad en el proceso
asistencial y compatibilizando su trabajo con el resto de tareas
médicas.

* Homogeneizar protocolos y practicas en medicina nuclear,
estableciendo estandares clinicos para el uso de las RLT.
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V. Mecanismos y herramientas institucionales
para el futuro de la oncologia

Para aprovechar las oportunidades que brinda esta
tecnologia de la manera mas eficiente posible, es preciso
incluirla tanto en la programacion hospitalaria de los
centros correspondientes como en politicas publicas
sanitarias. La planificacion adecuada de las terapias
dirigidas con radioligandos pasa por su integracion en
politicas publicas tanto a nivel nacional como autondmico.

Para realizar esta planificacion, es fundamental la
implicacion de las sociedades cientificas y de los
pacientes a fin de definir la realidad actual y necesidades
futuras en colaboracion con las autoridades. Tal y
como se ha expuesto en las secciones anteriores, la
medicina nuclear en general, y el uso de las terapias
dirigidas con radioligandos en particular, se enfrentan a
ciertos retos y necesidades no cubiertas que exigen una
planificacion estratégica urgente y coordinada por las
administraciones sanitarias.

Esta planificacion debe tener en cuenta los siguientes
aspectos:

1. La situacion actual de su utilizacion y la capacidad
hospitalaria en torno a las terapias dirigidas con
radioligandos, incluyendo infraestructuras, recursos
humanos y modelos organizativos;

2. La distribucion de los recursos sanitarios existentes en
todo el territorio que garantice la equidad en el nivel de
acceso en la practica real;

3. La eficiencia sanitaria en el uso de los recursos
disponibles y potenciales, en términos de resultados
clinicos y demandas satisfechas;

4. Los avances cientificos en RLT y la aplicacion de los
mismos en la actualidad y en un futuro préximo;

5. Las necesidades de los pacientes y el impacto de la
planificacion sanitaria en su calidad de vida.

Con el fin de responder a los aspectos anteriores y
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lograr maximizar la eficiencia de los recursos sanitarios
disponibles, ademas, existe una clave fundamental en
cuanto a financiacion que, si bien es cierta y necesaria
para las RLT, también lo es para resolver los retos
existentes en el Sistema Nacional de Salud en general. Se
necesita un fondo de cohesion suficiente y efectivo para
la derivacion de pacientes entre centros hospitalarios
y CCAA, cuando requieran desplazarse para recibir
el tratamiento. Los mecanismos de compensacion
existentes deberian contar con tramitaciones rapidas,
y los presupuestos autondmicos y de los hospitales
contemplar estas circunstancias.

Para discernir todo ello, las terapias dirigidas con
radioligandos deben contar con una planfiicacion
especifica, transversal a las patologias en las que se
utiliza. Existen diversas posibilidades para ello en las
politicas sanitarias centrales y autonémicas:

e Medicina de precision: Si bien los planes de
actuacion en medicina de precision se centran
en el impulso de la tan necesaria genomica, la
medicina personalizada y de precision debe incluir
la planificacion de métodos terapéuticos que por sus
caracteristicas son personalizados, a fin de garantizar
la seguridad y eficiencia en los procesos. La futura
Estrategia Nacional de Medicina de Precision debe
contemplar las RLT desde el punto de vista de la
adaptacion logistica y la produccion farmacéutica
personalizada para cada paciente.

¢ Planes en cancer: A pesar de su potencial fuera de
la oncologia, los usos actuales e inmediatamente
proximos de las terapias dirigidas con radioligandos
hacen que sea un nuevo paradigma dentro de la
lucha contra el cancer. Los recursos necesarios para
el desarrollo de las RLT son compartidos con otras
técnicas y necesidades en oncologia (escaneres
PET, unidades de medicina nuclear, integracion en
la oncologia médica...), por lo que la manera mas
directa de planificar la asistencia sanitaria es mediante
la inclusion de objetivos e indicadores especificos

entorno a las terapias dirigidas con radioligandos en
los planes en cancer, tanto autondmicos como en la
actualizacion de la Estrategia en Cancer del SNS?
y los Estandares y recomendaciones de calidad y
seguridad para las unidades asistenciales del area del
cancer?.

e Planes de salud, calidad e inversiones
hospitalarias: De manera mas global, asi como
para responder a necesidades de inversion de

En definitiva, existen numerosas vias por las que las
terapias dirigidas con radioligandos pueden estudiarse
y planificarse de manera especifica y coordinada, y asi
dar respuesta a este nuevo paradigma. La colaboracion
entre pacientes, profesionales sanitarios, directivos de la
salud y administraciones para identificar y resolver los
retos, con la ayuda pertinente de este documento de
consenso, es la clave para un futuro mas eficiente y
esperanzador en la necesaria y urgente lucha contra el
cancer.

infraestructuras hospitalarias, la realidad de las
RLT debe contemplarse en los planes de calidad e
inversiones hospitalarias, incluyendo aquellas partidas
economicas que sean necesarias para garantizar la
calidad asistencial. EI desarrollo adecuado de este
nuevo paradigma terapéutico para modernizar el
sistema sanitario debe ser un objetivo en todos los
planes de salud.
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