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“ COLORADO BLOOD Cancer Institute at
CANCER INSTITUTE Presbyterian/St. Luke’s
Medical Center

Estimados paciente y familia,

Bienvenido al Instituto de Cancer de Sangre de Colorado (CBCI), una parte del Instituto de Cancer Sarah Cannon
en Presbyterian/St. Centro Médico Lucas. Nos sentimos honrados de que nos haya considerado como un destino de
atencion médica para su proximo trasplante de sangre y médula 6sea o tratamiento de células T con CAR. CBCl es el
programa de trasplante de sangre y médula dsea (BMT, por sus siglas en inglés) mas grande y con mas experiencia
en Colorado, y se encuentra entre los mejores programas del pais. Estamos acreditados por la Fundacion para la
Acreditacion de Terapias Celulares (FACT), que es el estandar mundial para la atencidén al paciente de maxima calidad
en terapias celulares.

Estamos comprometidos a brindar una atencion excelente y de clase mundial con un enfoque en el individuo.
Nuestros médicos se especializan en mieloma multiple, amiloidosis, leucemia, linfomas y trastornos autoinmunes. Le
recomendamos que visite nuestro sitio web en www.BloodCancerlnsitute.com para obtener informacién adicional.

Como el centro de BMT mas grande en la region de las Montafas Rocosas, brindamos atencién a pacientes de un area
de seis estados y reconocemos el estrés y las complejidades que conllevan no solo un diagndstico de cancer grave, sino
también el requisito de mudarse temporalmente a Denver para tratamiento.

Una vez que se le identifigue como candidato para trasplante o células T con CAR, se unird a un equipo mas grande que
lo apoyard en cada fase de su tratamiento. Desde la consulta inicial hasta la supervivencia a largo plazo, nuestro equipo
interdisciplinario consta de personal médico informado y progresista, coordinadores de enfermeria, coordinadores
financieros, personal de enfermeria, trabajadores sociales, dietistas, fisioterapeutas y personal administrativo que lo
ayudaran a navegar este complejo tratamiento.

Se le asignard un coordinador de enfermeria personal de BMT que lo ayudara a navegar la fase previa al trasplante,
trabajando en estrecha colaboracion con usted, su médico de trasplante y su médico de referencia para garantizar la
continuidad de la atencién. Nuestro objetivo es brindar atencion compasiva y personalizada, comenzando con este
manual educativo, que abarca el viaje del trasplante.

Sabemos que tiene opciones cuando se trata de su atencidn médica y nos gustaria agradecerle por elegir a nuestro
equipo. Sabemos que ha tomado la decisidn correcta y estamos muy emocionados de ser parte de su proceso de
trasplante.

Saludos cordiales,
Su equipo de atencidén multidisciplinar

bloodcancerinstitute.com
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El Instituto de Cancer de Sangre de Colorado (CBCI) esta ubicado dentro del Presbyterian/St.
Lucas Campus del Centro Médico (PSL), en el corazéon de Denver. Su equipo de atencion en
CBCl incluye 10 médicos con mas de 150 afnos de experiencia combinada en el tratamiento de
canceres de la sangre asi como un equipo de practicantes avanzados experimentados. Nuestro
solido departamento de investigacion ofrece ensayos clinicos innovadores para trastornos

sanguineos y autoinmunes.

El consultorio del médico de CBCl y la unidad de trasplante para pacientes ambulatorios
estan adjuntos al PSL Medical Centro. Esto permite que toda su atencion se brinde en un lugar
conveniente. Un valet gratis el servicio se ofrece en la entrada principal de PSL junto con varias

otras opciones de estacionamiento gratuito.

Ya sea que su trasplante o tratamiento ocurra en el hospital o en nuestra clinica ambulatoria, te
tenemos cubierto Nuestra coleccion e infusion de células madre ambulatorias recientemente
renovadas unidad proporciona habitaciones privadas y cémodas para su procedimiento.
Nuestras unidades de trasplante para pacientes hospitalizados comprenden 37 salas privadas de
trasplante de células madre de ultima generacion. El horario de visita es de 24 horas diarias para
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personas mayores de 14 afios que también estdn libres de infecciones y enfermedad. Las visitas estdn sujetas a cambios segun la
comunidad actual, estatal y/o federal pautas. Nuestro centro de trasplante ambulatorio estd abierto los 365 dias del afo y cuenta con
cinco habitaciones privadas que estan separadas de otras dreas de atencidn en nuestra clinica ambulatoria. La farmacia Walgreens
estd en el campus y proporciona entrega gratuita a nuestras ubicaciones para pacientes hospitalizados y ambulatorios. Por ultimo,
trabajamos con varios hoteles y apartamentos de la zona para ayudar con las necesidades locales opciones de alojamiento para
aquellos que necesitan viajar desde fuera de la ciudad para recibir atencion.

Tipos de trasplante:

Terapia de células T: Terapias aprobadas por la FDA

VOLUMEN DE TRASPLANTES:

2019
340 |

2020
298

2021 2022
343 | 34

Adultos

Totales ‘
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¢Qué es Sara
Cannon?

Sarah Cannon es el Instituto del Cancer de

HCA Healthcare y brinda atencidon oncoldgica
de vanguardia a las comunidades en las que
vivimos y servimos. Esto incluye ensayos clinicos
y opciones de tratamiento estandar de atencion
proporcionadas con los mas altos niveles

de calidad. Establecemos altas expectativas
sobre como funcionan nuestros programas

de cancer de sangre, trasplante y terapia

celular para brindarle las mejores opciones de
atencion brindadas por un equipo compasivo y
competente.

La Red de Trasplante y Terapia Red de Terapia Celular y Trasplante Sarah Cannon

Celular de Sarah Cannon (SCTCTN)
se compone de varios programas de
terapia celular en los Estados Unidos.

Nuestros programas son reconocidos ...

, .. . PY Kansas City
como lideres en la atencion al paciente °
i ® | as Vegas Nashville
y los resultados, y cada programa tiene (]
experiencia clinica en el campo de los Dallas
cdnceres de la sangre complejos v las Austing

[ I
terapias celulares. SCTCTN es uno de San Arigo

los proveedores de terapias celulares

mas grandes del mundo, realiza mas

de 1200 trasplantes al afo y proporciona terapias celulares tanto en
ensayos clinicos como aprobadas por la FDA.

Manchester,
Engla.nd

London,:
England

@ Trasplante de Sarah Cannon
y terapia celular
Programa de red
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Terapia Celular:
Su Equipo

de Cuidado
Multidisciplinario

Las terapias celulares y de trasplante son terapias
complejas y requieren un equipo experimentado

de profesionales de la salud para apoyarlo de

CHEn
(4 &

Manera segura

durante este viagje.
Llamamos a estos @ﬂ
profesionales de (V 1\
la salud su Equipo lll ﬂ
de Cuidado

Multidisciplinario

de Terapia Celular

porque provienen de varias especialidades o
“disciplinas” para formar parte de su equipo de
atencion. Este equipo caminard a su lado a lo
largo de este viaje de atencion respondiendo

a preguntas y brindando apoyo experto para
usted y su familia/sus cuidadores. Los distintos
integrantes de este Equipo Multidisciplinario de

Cuidado se encuentran en las siguientes paginas.
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Médico de Trasplante y Terapia Celular

En su primera visita, se reunird con un médico de terapia celular que
administrara y supervisara su atencion. Los médicos de terapia celular
tienen una amplia capacitacion en estas terapias y supervisaran de
cerca todos los aspectos de su cuidado. Nuestro equipo de médicos
cuenta con varios expertos en terapia celular y es probable que lo
vean varios médicos de terapia celular a lo largo de su proceso de
tratamiento. Nuestro equipo de cuidado mantendra informado a su
oncologo primario sobre el progreso de su tratamiento.

Otros Médicos Especialistas

Dependiendo de sus necesidades y efectos secundarios, los
meédicos de terapia celular pueden pedirles a otros médicos
especialistas que lo ayuden con su atencion. Estos miembros

del equipo especializado forman parte del equipo de atencion
multidisciplinario y pueden incluir un neumaologo (especialista en
pulmones), un gastroenterdlogo (especialista en aparato digestivo),
un nefrélogo (especialista en rinones), un radidlogo (especialista

en imagenes radioldgicas) y un especialista en enfermedades
infecciosas que brindaran recomendaciones en colaboracién. con
el(los) médico(s) de terapia celular. Es posible que reciba lo que se
siente como una cantidad abrumadora de informacién a lo largo del
proceso de atencion, y su médico y/o enfermera de terapia celular
siempre estaran felices de responder cualquier pregunta.

Proveedores de Practica Avanzada

Los proveedores de practica avanzada (APP) son enfermeros
practicantes y asistentes médicos con capacitacion y educacion en
terapia celular avanzada. Junto con los médicos de terapia celular,
las APP ayudan a controlar los sintomas y la atencion general.
También pueden realizar procedimientos como biopsias de médula
osea o punciones lumbares..

EQUIPO DE CUIDADO 9



El Enfermero Coordinador de Trasplantes/
Terapia Celular

El coordinador de enfermeria sera su guia y punto central O

de contacto durante todo el proceso de terapia celular. Para E@
garantizar la seguridad, el coordinador de enfermeria se

asegurara de que se completen todos los pasos necesarios del

plan de tratamiento ordenado por su médico. La educacion
sobre el proceso ocurrird regularmente con el coordinador de
enfermeria. Revisaran informacion importante y servirdn como
recurso para preguntas e inquietudes durante la preparacion del
tratamiento. El coordinador también sirve como contacto para
los cuidadores.

Enfermeros Especializados

Enfermeros adicionales especialmente capacitados forman

parte del equipo de atencién y pueden brindar atencidn diaria, 6
administrar quimioterapia e infusiones de células madre, m

controlar los sintomas y brindar educacion al paciente y al

cuidador. Estos enfermeros expertos son una gran fuente de
informacion a lo largo de su proceso de atencion.

Psicélogos

Tener una enfermedad es emocionalmente estresante y es

©
—

posible que necesite apoyo adicional, como un psicoélogo, para
ayudarlo a sobrellevar el estrés, la sensacion de estar fuera de
control y otras emociones validas. Como miembro del equipo

de atencién multidisciplinario, un psicdlogo esta disponible
para ayudarlo a usted y a su familia durante todo el proceso de

atencion.
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Trabajadores Sociales

Uno de los principales objetivos del equipo de trabajo social
es proporcionar informacion, recursos y asistencia para usted
y su familia. La asistencia puede incluir ayuda para encontrar
informacidn sobre recursos financieros, cobertura de seguros,
coordinacion de transporte y vivienda, planificacion de la
fertilidad (informacién sobre bancos de esperma y évulos),
acceso a recursos comunitarios y atencion de cualquier otra

inquietud que pueda afectar al paciente, al cuidador o a la familia.

Equipo de Aféresis

El equipo de aféresis incluye enfermeras especialmente
capacitadas que administran medicamentos para la movilizaciéon
de células y manejan las maquinas especializadas que se usan
para recolectar células madre y otras terapias celulares. Tienen
experiencia y conocimientos sobre cdmo administrar la atencion
durante todo el proceso de recoleccion. Los tecndlogos
médicos (MT) también pueden formar parte de su equipo de
aféresis como expertos en la recolecciéon de células.

Equipo del Laboratorio de Terapia Celular (CTL)
El equipo de CTL estd compuesto por tecndlogos médicos
(MT) que estan capacitados y tienen experiencia en el manejo
de productos celulares. Son responsables de garantizar que los
productos celulares se procesen y almacenen de manera segura
después de la recoleccidon. Ademas, los MT preparan productos
celulares para la infusion.

EQUIPO DE CUIDADO 11



Equipo de Investigaciéon

Una parte importante de la entrega de terapias de vanguardia es
ofrecer acceso a ensayos clinicos. Los ensayos clinicos nos ayudan
a encontrar formas mas efectivas de tratar una enfermedad en
particular. Si corresponde, una enfermera de investigacion o un
coordinador de investigacion puede analizar un ensayo clinico
recomendado por su médico de terapia celular.

Dietistas Registrados

Un dietista registrado revisara la nutricion general y las
necesidades dietéticas especificas. Ayudaran a brindar
orientacion sobre las opciones de alimentos cuando su apetito
disminuya debido a los efectos secundarios de la quimioterapia.

Coordinadores Financieros

Los coordinadores financieros lo ayudaran a usted y a sus
cuidadores con respecto a la responsabilidad financiera y la
asistencia financiera, antes de que comience el tratamiento,

asi como con las preguntas después del tratamiento. Son
responsables de comunicar el plan de tratamiento a su
proveedor de seguros y de obtener la autorizacion financiera.
Estos coordinadores tienen experiencia en este proceso y
entienden la informacién requerida por el proveedor de seguros.

Capellanes

Los capellanes estan disponibles para brindarle apoyo
emocional y espiritual a usted, a sus cuidadores y a sus
familiares durante todo el proceso de tratamiento.

12 MANUAL DEL PACIENTE




TERAPIA
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Terapia Celular:

Una Vision General para los
Pacientes y Cuidadores

Visién general

La terapia celular ofrece opciones de
tratamiento complejas, y contamos
CoN un equipo de expertos que

lo acompanara en cada paso del
camino, contestando sus preguntas

y respaldando sus decisiones de
atencion. Nuestro equipo de atencion
revisara su historial médico para
determinar las mejores opciones de
tratamiento, ya que puede haber
multiples opciones de terapia celular
para su enfermedad. Luego, el equipo
de atencion trabaja con usted para
disenar el mejor plan de tratamiento

individualizado.
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Este manual es una introduccidn a las terapias celulares que
ofrecemos en nuestra red y servird como recurso y guia. Las
opciones de terapia celular incluyen trasplantes de células
madre, terapias con células efectoras inmunitarias (IECT), otras
inmunoterapias y terapias de modificacion de genes.

Este manual es
una introduccion
a las terapias
celulares que
ofrecemos en
nuestra red.

Los términos utilizados para describir estas terapias pueden
resultar confusos. A continuacion, se incluyen explicaciones
de los términos utilizados para describir diferentes terapias
celulares.

Disponible como
aprobado por la FDA

Tipo de terapia

celular

Trasplantes de
células madre

Descripcion

Terapia que utiliza
células madre
sanguineas para
reemplazar las
células madre de
un paciente o para
proporcionar un
nuevo sistema
inmunitario para
combatir las células
cancerosas

Términos usados o ejemplos o en ensayos clinicos

Trasplante de Médula Osea (BMT) « Terapia aprobada

. por la FDA
Trasplante de Sangre y Médula (BMT)

Trasplante de Células Hematopoyéticas (HCT) « Ensayos clinicos

Trasplante de Células Madre Hematopoyéticas
(TPH)

Terapia de células progenitoras
hematopoyéticas (HPC)

Trasplante de células madre de sangre
periférica (PBSCT)

Trasplante de Células Madre (SCT)

Terapias Terapias que usan Terapia de células T con receptor de * Terapia aprobada
de células células modificadas antigeno quimérico por la FDA
efectoras para mejorar el (Terapia de células T con CAR)
inmunitarias cuerpo capacidad . Ensavos clinicos
(IECT) o para identificar y y
terapias combatir las células
de celylas cancerosas Terapia de células asesinas naturales (NK) » Ensayos clinicos
adoptivas

Terapia del receptor de células T (TCR)

Terapia de linfocitos infiltrantes de tumores (TIL)
Terapias Terapias que Terapias CRISPR utilizadas para tratar ¢ Ensayos clinicos
modificadoras modifican un gen la enfermedad de células falciformes, la
de genes para revertir el talasemia beta, la hemofilia, el cancer y

proceso de una
enfermedad o reducir
las complicaciones

otras enfermedades
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Trasplantes de Células Madre

Células madre sanguineas: équé son?

Las células madre son células especiales del cuerpo que se
utilizan para reparar y reemplazar células dafadas o desgastadas.
Hay varios tipos diferentes de células madre en el cuerpo
humano, incluidas las células madre sanguineas, también
conocidas como células madre hematopoyéticas. Las células
madre sanguineas son células sanguineas inmaduras que se
convierten en gldbulos rojos (RBC), glébulos blancos (WBC) y
plaguetas. Estas células sanguineas son esenciales para la vida.
Las células madre sanguineas se encuentran en el espacio de la
médula ésea en huesos como las caderas, el esternén y el craneo.
También se encuentran en pequefas cantidades en la sangre que
circula por todo el cuerpo (sangre periférica).

Células madre sanguineas: équé son?

Hueso

Células madre

Maduran
en
diferentes
tipos de

células

Las células rojas de la sangre Células blancas de la sangre Plaquetas

‘/ Llevan el ‘/
oxigeno al
cuerpo
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Crecimiento de Células
Madre Sanguineas

Célula linfoide
madre

mieloide

/ W‘:citos . v
@ Eosindfilo Q ~a

Célula madre\‘ .
/ de la sangre . Célula madre

Linfoblaso S
Asesino cellular
J ¥ natural
Las ceIuIas rOJas Neutréfilo
de la sangre Basdfilo
P Linfocitos T Linfocitos B
Plaquetas 7

Monocito (células T) (células B)

Célula de Plasma
Macréfago

Crecimiento de Células Madre Sanguineas

La médula ésea produce las células madre que son las células
formadoras de sangre basicas. En el grafico anterior, puede

seguir las células madre sanguineas a medida que maduran y

se convierten en células madre mieloides o linfoides. Las células
madre mieloides se desarrollan aun mas en neutrdfilos, eosindfilos y
monocitos (tipos de glébulos blancos), asi como en glébulos rojos
vy plaquetas. Las células madre linfoides se convierten en otros tipos
de glébulos blancos conocidos como células T o células B. Estas
células son importantes para el sistema inmunoldgico del cuerpo y
su capacidad para reconocer células extrafias como las bacterias.

TERAPIA CELULAR 17



¢Qué es un trasplante de células madre?

Un trasplante de células madre es una infusidon de células madre
sanas. Estas células madre saludables se reproducen en glébulos
rojos, globulos blancos, plaquetas y otras células sanguineas
normales.

Uno de los propdsitos de un trasplante de células madre puede
ser ayudar en la recuperacion de la funcion de la médula d6sea
como resultado de altas dosis de quimioterapia y/o radiacion. El
trasplante de células madre también se puede usar para estimular
el sistema inmunitario para combatir el cancer.

Todos los pacientes antes de recibir un trasplante de células madre
recibirdn quimioterapia con o sin irradiacién corporal total (TBI).
Esto se denomina régimen de acondicionamiento o régimen
preparatorio.

Hay dos tipos de trasplantes de células madre: autélogos y
alogénicos. Su equipo de atencidn le recomendara la mejor opcidn
para tratar su enfermedad.

18 MANUAL DEL PACIENTE
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Un autotrasplante
utiliza las propias
células madre del
paciente.

o
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Trasplantes Autélogos

Un trasplante autdlogo utiliza sus propias células madre. El
proceso de tratamiento, que incluye evaluacion, evaluacion
previa al trasplante, aféresis, trasplante de células madre y
recuperacion, durara aproximadamente cuatro meses.

Evaluacién: Evaluacion por parte de un médico de terapia
celular de si usted es un candidato potencial para un trasplante
autodlogo.

Evaluacion previa al trasplante: pruebas realizadas para
mostrar si sus organos y su estado general de salud cumplen
con los requisitos para recibir un autotrasplante de manera
segura.

Aféresis: en preparacidn para el trasplante, se recolectan
células madre del paciente mediante una maquina especial
qgue hace circular su sangre y extrae las células necesarias para
el trasplante. Estas células se congelan cuidadosamente y se
almacenan en un laboratorio de terapia celular hasta que se
necesiten.

Trasplante de células madre: |a quimioterapia se administra en
dosis mucho mas altas que con los regimenes de quimioterapia
estandar. Estas altas dosis de quimioterapia, denominadas
régimen de acondicionamiento, se dirigen a las células enfermas
y también afectan a las células sanguineas normales. Por lo
tanto, sin un trasplante de células madre, no recuperaria la
funcion normal de la médula dsea. Para tratar la enfermedad y
permitir la recuperacion de la médula dsea, las células madre
recolectadas previamente se vuelven a infundir después de
completar el régimen de acondicionamiento. La re-infusion se
denomina “trasplante de células madre” o, a veces, “rescate de
células madre”.

Recuperacion: Aproximadamente 10 a 12 dias después del
trasplante, las nuevas células madre comenzaran a crecer en
el espacio de la médula ésea y produciran glébulos blancos,
glébulos rojos vy plaguetas saludables.

TERAPIA CELULAR 19



Trasplantes Alogénicos

Los trasplantes alogénicos utilizan células madre de un donante.
Un donante puede ser un miembro de la familia, una persona no
relacionada o de sangre del cordon umbilical. Puede llevar un
minimo de un mes o mas identificar a un donante y comenzar el
proceso de trasplante.

Existen tres tipos de regimenes de acondicionamiento para

trasplantes alogénicos que incluyen quimioterapia con o sin Un trasplante
irradiacion corporal total (TBI): mieloablativa, de intensidad alogénico
reducida y no mieloablativa (consulte a continuacion). Estos utiIiza células
regimenes de acondicionamiento tienen multiples propdsitos. mad re de un
» Primero, atacan las células enfermas vy las destruyen. donante.
» También suprimen el sistema inmunoldgico para evitar el
rechazo de las células del donante. o
* Las células del donante también pueden ayudar a luchar l.l
contra las células enfermas creando un efecto de injerto J l
contra tumor (GVT). Las células del injerto (células del

donante) reaccionan contra las células enfermas (células
tumorales) para matarlas.

o
| |

Todos los trasplantes alogénicos requieren medicamentos para J l

suprimir su sistema inmunoldgico. Después de este tipo de trasplante,
los pacientes necesitardn atencion médica y medicamentos para
controlar los sintomas durante un periodo prolongado.

Regimenes de acondicionamiento para
trasplante alogénico:

* Regimenes mieloablativos - también conocidos como
terapia “ablativa” o de “alta intensidad”. Este tipo de
trasplante usa quimioterapia en dosis mas altas que los
regimenes de quimioterapia estandar y también se puede
usar en combinacion con radiacion. Estos regimenes se
basan principalmente en el régimen de acondicionamiento
para destruir su enfermedad.
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¢ Regimenes de intensidad reducida - este tipo de trasplante

utiliza dosis moderadas de quimioterapia con o sin radiacion.

A menudo se usa para pacientes que no pueden tolerar la

terapia de alta intensidad.

¢ Regimenes no mieloablativos - también conocidos como

terapia de “baja intensidad”. Este tipo de trasplante utiliza

dosis bajas de quimioterapia con o sin radiacion, y se basa

en el efecto injerto contra tumor como medio principal para

destruir las células enfermas. A menudo se administra a

pacientes que no pueden tolerar la terapia de alta intensidad

y/0 para ciertos tipos de enfermedades.

Encontrar un Donante
El primer paso en la planificacion de un trasplante alogénico es

encontrar un donante adecuado. Esto se hace a través del proceso

I~ ~
L]

\"/

—

Los hermanos que
comparten la mis-

ma madre y el mis-
mo padre tienen la
mejor oportunidad
de emparejar.

de tipificacién del antigeno leucocitario humano
(HLA). La tipificacion de HLA es una prueba de
laboratorio molecular que analiza los marcadores
celulares utilizando una muestra de sangre o un
hisopo de la mejilla.

Las personas reciben la mitad de su ADN de su
madre y la otra mitad de su padre. Los hermanos
qgue comparten la misma madre y padre tienen
la mejor oportunidad de emparejar. Hay una
posibilidad entre cuatro, o un 25 %, de que
cualquiera de los hermanos de una persona sea
compatible, y un 50 % de posibilidades de tener

un hermano como medio compatible o donante haploidéntico. Si

no hay compatibilidad entre hermanos o media compatibilidad, o si

no hay hermanos, existen registros de donantes no emparentados

gue pueden tener posibles donantes compatibles con HLA. El

equipo de atencidn también puede solicitar pruebas de los padres o

ninos, si esta indicado. El enfermero coordinador de trasplantes y el

coordinador de donantes se encargaran de las pruebas.

TERAPIA CELULAR
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Terapia de Células Efectoras
Inmunitarias

¢Qué es la terapia de células efectoras inmunitarias?
Hay varios tipos de terapia de células efectoras inmunitarias

(IECT). El propodsito de la terapia con células efectoras

inmunitarias es modificar el sistema inmunitario del cuerpo

para mejorar su capacidad de combatir el cancer. La IECT mas

utilizada es la terapia de células T con receptor de antigeno

quimérico (CAR). En la terapia autdloga de células T con CAR,

las células T de un paciente se recolectan y reprograman para

encontrar y destruir células cancerosas. La terapia alogénica de

células T con CAR utiliza las células T de un donante para destruir

las células cancerosas.

22

Paso 1

Terapia de las celulas Car T

Paso 2

Paso 3

recoger los gldbulos blancos
del paciente a través de un
proceso llamado aphesis

J

-

Aislar las células

T del paciente

Modificar las células T
del paciente para
ayduarlo a reconocer
y dirigirse a las células
de cancer

- J

Paso 4

Paso 5

-

Aumentar los
numeros de las
células T luchadoras

1 \

® @

.

Infundir nuevas

células T luchadoras

i

J

Este proceso utiliza células-T CAR (receptoras de antigeno chimeric) que se modifican genéticamente
para reconocer el cancer v sefialar una respuesta inmunitaria para combatir la enfermedad.
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La terapia autéloga de células T con CAR esta disponible como
terapia aprobada y en ensayos clinicos para tratar varios tipos

de cancer de la sangre. Esta terapia utiliza sus células T, que se
recolectan y envian a un laboratorio para ser reprogramadas para
encontrar y destruir el cancer. Antes de recibir las células CAR T,
recibird quimioterapia. Después de la infusion de las células, lo
controlardn de cerca durante varias semanas para detectar efectos
secundarios relacionados con la terapia.

La terapia alogénica de células T con CAR esta disponible en
ensayos clinicos. Los donantes sanos proporcionan las células
T que luego se programan para combatir tipos especificos de
cancer. Estas se denominan células CAR T “listas para usar”
porque no tiene que esperar a que sus células se fabriquen

en un laboratorio. Recibird quimioterapia antes de recibir las
células T con CAR alogénicas y serd monitoreado de cerca para
detectar efectos secundarios durante varias semanas.

Puede haber otros tipos de opciones de tratamiento de I[ECT
disponibles en ensayos clinicos. Hable con su médico si tiene
interés en explorar estas opciones.

Otras Terapias

La terapia con células asesinas naturales (NK), la terapia

con receptores de células T (TCR) vy la terapia con linfocitos
infiltrantes de tumores (TIL) son otros ejemplos de terapias
celulares disponibles como opciones de tratamiento en ensayos
clinicos para enfermedades especificas. Si hay ensayos clinicos
disponibles para el proceso y el estado de su enfermedad, el
equipo de atencidn analizard estas opciones con usted y su
familia.
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Terapia de Modificacion
Genética

¢Qué es la terapia de modificaciéon genética?

La terapia de modificacion genética se usa para corregir
deficiencias o enfermedades mediante la edicién de
cromosomas defectuosos y luego devolviendo las células
editadas al paciente.

Actualmente disponibles a través de ensayos clinicos, las
terapias de modificacion genética incluyen tratamientos para la
enfermedad de células falciformes, beta-talasemia, condiciones
genéticas y algunos tipos de cancer.

24 MANUAL DEL PACIENTE



REQUISITOS
DE LA TERAPIA
CELULAR




Requisitos de la
Terapia Celular

Cuidadores

Este tratamiento no es posible sin el apoyo de los cuidadores.
Hay ciertas fases del proceso en las que un cuidador debe estar
con usted las 24 horas del dia, los siete dias de la semana. El
compromiso de tiempo de un cuidador puede oscilar entre

30 dias (trasplante autdlogo y terapia con células efectoras
inmunitarias) hasta 100 dias o mas (trasplantes alogénicos).

Los deberes del cuidador pueden incluir:
Ayudar con los medicamentos
Atencion del catéter venoso central
Transportacion

Cocinando

Limpieza

Compras de comestibles

Recoger recetas/medicamentos

I T T L N N N

Manejo de emergencias

Antes de finalizar el plan de tratamiento, los pacientes deberdn
identificar un cuidador(es) confiable(s) para el apoyo del
tratamiento. A veces es un individuo, pero a menudo varias
personas comparten la responsabilidad de brindar atencidn las
24 horas. El coordinador de enfermeria discutira los requisitos
especificos del cuidador.
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Es un requisito
del programa que
los pacientes y
cuidadores asis-
tan a esta clase

o a la reunion en
persona.

Educacion
Es importante que usted y sus cuidadores estén bien informados,
informados e involucrados en todo el plan de tratamiento.

Cada uno de nuestros programas tiene una clase para pacientes/
cuidadores o una reunioén en persona disefiada para preparar a los
pacientes y cuidadores para el proceso. Los expertos clinicos del
equipo de atencion brindaran educacion tanto verbalmente como
por escrito y ayudaran a preparar a los pacientes y cuidadores para
todo el proceso.

Es un requisito del programa que los pacientes y cuidadores

asistan a esta clase o a la reunién en persona. El coordinador de
enfermeria proporcionara un plan educativo. Una vez que un
paciente decida seguir adelante con el tratamiento de terapia
celular, se proporcionara un Manual de educacion para el paciente y
el cuidador que describe qué esperar y como proceder de manera
segura durante el proceso.

Durante las visitas con el médico de terapia celular o APP, se alienta
a los pacientes a hacer preguntas y obtener informacion sobre su
plan de tratamiento individualizado y el proceso de terapia celular.

Fumar/Vapear/Marihuana/Uso de alcohol

No se permite el uso de productos de tabaco, marihuana, drogas
ilicitas y alcohol durante el proceso de tratamiento de terapia celular.
Esto se debe a las posibles complicaciones graves relacionadas

con las terapias celulares que pueden ocurrir al usar estas
sustancias. Con el fin de minimizar el riesgo de complicaciones
infecciosas y disfuncion organica, no se permitiran. Entendemos
gue los pacientes pueden necesitar apoyo para dejar de usar estos
productos y alentamos una discusion con el equipo de atencion
para desarrollar un plan de apoyo.
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Conduciendo

Se restringira la conducciéon durante el proceso de tratamiento.
Las restricciones dependen del plan de tratamiento y la
condicion médica. Estas restricciones pueden variar desde unas
pocas semanas hasta unos pocos meses.

Evaluacion Dental

Un examen por un dentista es un requisito para garantizar

gue no haya problemas con los dientes o la boca del paciente
gue puedan causar infecciones u otros problemas durante

el proceso de tratamiento. Esto es necesario incluso con
dentaduras postizas. Consulte con la enfermera coordinadora de
trasplantes/terapia celular con respecto a este requisito.

Se recomienda que los pacientes reciban una evaluacién dental
lo antes posible para que cualquier procedimiento recomendado
por el dentista pueda completarse antes del tratamiento. Por
seguridad, los pacientes deben consultar con su oncdélogo
primario o médico de terapia celular antes de realizar cualquier
procedimiento dental.
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Este proceso
puede ser
emocionalmente
estresante; por
lo tanto, los
pacientes se
obligan reunirse
con un miembro
del equipo
psicosocial.

Reunidn con el Equipo Psicosocial

El proceso de tratamiento de terapia celular puede ser
emocionalmente estresante; por lo tanto, se le obligara que se
redna con un miembro del equipo psicosocial. Este equipo incluye
psicologos y trabajadores sociales con experiencia en el apoyo a
pacientes y cuidadores a lo largo del camino de la terapia celular.
Este proceso afecta a todos los que forman parte de su sistema

de apoyo; por lo tanto, animamos al sistema de apoyo primario a
asistir a la cita. Es importante que el equipo de atencién sepa como
apoyarlo no sdélo a usted, sino también a su familia.

Las Directivas Anticipadas se discutiran durante esta reunion.
Cuando una persona brinda instrucciones verbales o escritas sobre
sus deseos con respecto a futuras decisiones de atencion médica, se
denomina Directiva Anticipada. Tiene derecho a tomar sus propias
decisiones de atencion médica. Como proveedores de atencion
meédica, respetamos los deseos de los pacientes con respecto a
estas decisiones. Por lo tanto, recomendamos encarecidamente

a los pacientes que completen una Directiva Anticipada. Estas
directivas pueden ayudar a guiar al equipo de atencién médica y

a su familia en caso de que haya un momento durante el proceso
en el que esté demasiado enfermo para pensar o comunicarse con
claridad. Le pedimos que proporcione una copia de la Directiva
Anticipada para incluirla en su registro médico.

Los dos tipos principales de Directivas Anticipadas que

los pacientes deben considerar completar incluyen: 1) un
testamento en vida; 2) un poder médico duradero.

Un testamento en vida es un documento que expresa deseos y
anhelos con respecto al soporte vital artificial si una persona se
enfrenta a decisiones sobre el final de la vida. Un poder notarial
médico duradero designa a alguien (por ejemplo, un miembro
de la familia, una pareja o un amigo) de confianza para expresar
los deseos de atencidon médica de un paciente si no pueden
hacerlo por si mismos. Un miembro del equipo psicosocial
analizara estas opciones y abordard cualquier inquietud.
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Informacion
Financieray
Consideraciones

Licencia de Ausencia del Trabajo

Este tipo de tratamiento requerird un permiso para ausentarse
del trabajo. La expectativa minima para un trasplante autélogo y
una terapia con células efectoras inmunitarias es de seis a doce
semanas. El tiempo fuera del trabajo al recibir un trasplante
alogénico puede oscilar entre tres meses y un afo o mas. El
médico de terapia celular y la enfermera coordinadora hablaran
con usted sobre el tiempo libre en el trabajo.

Usted y/o su conyuge deberdn comunicarse con el Departamento
de Recursos Humanos de su empleador para garantizar la
continuacion de los beneficios de los empleados y obtener
informacion sobre la licencia médica vy la discapacidad. Esta
informacion puede ser dificil de entender. Un trabajador social

o su enfermera coordinadora pueden explicarle las
opciones que ofrece su empleador.

)
©
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Formularios de El Acta de Licencia Médica
Familiar y por Discapacidad (FMLA)

El equipo de atencidon puede ayudar con los formularios de
discapacidad y FMLA. La documentacién debe completarse
dentro de los diez dias habiles posteriores a su entrega al
equipo de atencion.

El Seguro

El seguro es un contrato entre el paciente, su empleador (si es
un empleador) y la compania de seguros. Es importante que lea
los beneficios, reglas y regulaciones de su plan. El programa de
terapia celular brinda acceso a un coordinador financiero y un
trabajador social para ayudarlo segun sea necesario, pero es su
responsabilidad comprender su podliza de seguro.

Asegurese de informar al coordinador financiero de todas

las pdlizas de seguro de salud en las que estd inscrito antes,
durante y después del tratamiento. También es fundamental
notificarles cualquier cambio en la cobertura. Los cambios en el
seguro pueden cambiar la cobertura del tratamiento.
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Planificacion de la Terapia Celular
Opciones de tratamiento:

34

Hay dos tipos de planes de seguro: planes comerciales

y gubernamentales. Entre los ejemplos de planes de
seguros comerciales, también conocidos como planes
de atencion administrada, se incluyen United Healthcare,
Cigna, Aetna, Blue Cross Blue Shield y muchos otros. Un
plan del gobierno incluye Medicare, Medicaid, TriCare,
etc. Ademas, algunos planes del gobierno ofrecen planes
administrados, por ejemplo, Medicare Advantage o planes
complementarios a través de proveedores de seguros
comerciales. Finalmente, un plan puede acceder a otra
red para la atencién de trasplantes, como Optum o
LifeSOURCE. El coordinador financiero puede responder
preguntas sobre estos diferentes tipos de planes. Los
pacientes cubiertos a través de planes que requieren una
remision de médicos de atencidn primaria a especialistas
son responsables de seguir las reglas de sus compafias
de seguros.
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cubiertos por
planes de atencion
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atencidén primaria a
los especialistas.



El paciente

es responsable
por deducibles y
coaseguros.

Si no cumple con los requisitos de la companiia de
seguros, serd necesario que el programa le facture
directamente los cargos incurridos durante un visita
no referida, no cubierta.

El programa presentard y procesara reclamos para las
compafiias de seguros con las que tienen contratos.
De lo contrario, se espera el pago en el momento del
servicio. Si lo solicita, se le entregara una copia de

la factura para que presente su reclamo de seguro a
través del departamento de facturacion.

Los copagos deben pagarse en el momento del
servicio. Se pueden esperar copagos por cada visita
al consultorio, tratamiento y, a menudo, servicios de
laboratorio, segun lo requiera el plan de seguro.

Usted es responsable de los deducibles y co-seguros.

Cualquier servicio o procedimiento no cubierto por la
compafia de seguros es su responsabilidad.

Si en algun momento usted o su conyuge eligen
inscribirse en la cobertura COBRA o estan
considerando cambiar de proveedor de seguros,
comuniquese con el coordinador financiero antes de
la seleccion. Ellos pueden proporcionarle informacion
valiosa sobre sus opciones.
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Obtencidén de la Aprobacion del Seguro para la
Terapia Celular

Un coordinador financiero obtendra informacion sobre la
cobertura y los beneficios de su seguro. El proveedor de
seguros también puede asignarle un administrador de casos.
Esta persona sera un buen recurso.

Incluso mientras decide si desea continuar con el plan de
tratamiento recomendado, es una buena idea determinar qué
cobertura de seguro esta disponible para el procedimiento.
La aprobacion del pago por parte de su compafia de seguros
no significa que usted deba continuar con el tratamiento.
Esta revision inicial de los beneficios no es lo mismo que la
“autorizacidén previa” o la aprobacion final por parte de la
compafia de seguros. Casi todas las compafias de seguros
requieren una revision detallada del caso por parte de un
meédico del seguro antes de la aprobacion real de la terapia
celular y los servicios relacionados.

Preautorizaciéon

La autorizacion previa de la compaiia de seguros significa

que la compania acepta que el tratamiento es apropiado y
médicamente necesario. Sin embargo, el pago del tratamiento
aun se basa en la podliza individual. Usted puede ser responsable
de parte del pago o de los servicios relacionados. El objetivo
del programa es limitar sus gastos de bolsillo tanto como

sea posible y mantenerlo informado sobre las interacciones

con su compaiia de seguros. El asesoramiento financiero
personalizado esta disponible para los pacientes.
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Gastos Fuera del Presupuesto

Las compaiias de seguros a menudo limitan el dinero que
asignan a servicios especificos. Esto significa que algunas
cosas, como la vivienda, los exdmenes dentales y las recetas
para pacientes ambulatorios, pueden no estar cubiertas. El
programa hara todo lo posible para informarle lo antes posible
sobre cualquier restriccion. Sin embargo, es su responsabilidad
entender su poliza de seguro. La mejor manera de obtener
informacion sobre la pdliza es a través del personal de
beneficios/recursos humanos de su empleador o llamando a la
linea de servicio al cliente de la compafiia de seguros.

Algunos medicamentos especializados requieren autorizacion
previa de la compafiia de seguros. Los farmacéuticos
especializados en trasplantes estdn muy familiarizados con este
proceso y trabajaran muy de cerca con su seguro, si esto ocurre.

Otros Recursos Financieros

El trabajador social esta disponible para ayudar a determinar la
elegibilidad potencial para los programas de asistencia y puede
ayudar a completar los formularios necesarios. Los programas
de asistencia incluyen seguridad social por discapacidad y
seguridad de ingreso suplementario.

También puede tener cobertura por discapacidad a través de

su empleador. Hay algunos recursos comunitarios limitados que
pueden estar disponibles. Comuniquese con el trabajador social
para obtener informacion especifica o requisitos de elegibilidad.
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Recaudacién de fondos/Subvenciones

Para ayudar con los gastos de bolsillo que no estan cubiertos

por el seguro, la recaudacidn de fondos podria ser una opcion.

Sin embargo, consulte con el coordinador financiero para ver si

la recaudacion de fondos puede interferir con la cobertura del H
seguro antes de comenzar. También puede ser elegible para —
subvenciones para ayudar con estos gastos. La Sociedad de

Leucemia y Linfoma, la Sociedad Estadounidense del Cancer

y el Programa Nacional de Donantes de Médula Osea son

ejemplos de organizaciones que pueden ayudarlo. Un trabajador
social esta disponible para discutir estas opciones.

Alojamiento

El coordinador de enfermeria y el trabajador social hablaran
sobre las necesidades locales de vivienda. Si el hogar del
paciente y su ubicacidén no cumplen con los requisitos del

$

programa, es posible que se requiera una vivienda local
alternativa durante ciertas fases del proceso. El costo de esta
vivienda puede estar cubierto por un seguro. Sin embargo,

si no lo es, serd responsabilidad financiera del paciente. Si

es necesario, un trabajador social puede ayudar a encontrar
alojamiento.

Nuestro equipo, junto con la Red de Terapia
Celular y Trasplante de Sarah Cannon, espera
poder brindarle una atencion excepcional y
brindarle apoyo a usted y a su familia a lo

largo del proceso de terapia celular.
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Términos y abreviaturas de uso comin

Trasplante alogénico (Alo): un trasplante de células madre de
una persona a otra. Los donantes de células madre pueden ser
familiares o no.

ANC (Recuento absoluto de neutréfilos): calculo del niumero
de neutrdfilos en el torrente sanguineo que estan disponibles
para combatir infecciones. El ANC es una medida de cuan
vulnerable es un paciente a la infeccion.

Anemia: un numero inferior al normal de glébulos rojos que
circulan en la sangre.

Aféresis: un procedimiento que hace circular la sangre a
través de una maquina para recolectar componentes celulares
especificos, por ejemplo, células madre o plaquetas.

Trasplante autélogo (Auto): un trasplante de células madre en
el que las células de un paciente se recolectan, congelan y luego
se devuelven al paciente.

Célula madre sanguinea: una célula a partir de la cual se
originan todas las demas células sanguineas; también llamada
célula madre pluripotente.

Terapia celular: |la infusion de células humanas para reemplazar
o reparar tejidos y/o células dafadas. Se pueden usar

muchos tipos diferentes de células como parte de la terapia o
tratamiento para una variedad de enfermedades y afecciones.

Catéter venoso central (CVC): un tubo delgado y flexible
(catéter) que se coloca quirdrgicamente en una vena grande en
la parte superior del torax o el cuello. Ejemplos de estos tipos
de catéteres son Opti Flows, Hickmans, Quintons, Groshongs

y Trifusions. Se pueden infundir liquidos, como sangre y/o
quimioterapia, a través de este catéter y se pueden extraer
muestras de sangre. Las células madre también se pueden
recolectar e infundir a través de él.

Quimioterapia: medicamentos utilizados para tratar el cancer
u otras enfermedades mediante la destruccidn de células
anormales o la desaceleraciéon de su crecimiento.
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Régimen de acondicionamiento: quimioterapia, radiacidon y/o
agentes inmunosupresores administrados en preparacion para
el trasplante de células madre. También conocido como régimen
preparatorio.

Canceres de sangre complejos: enfermedades de la sangre y de
los tejidos formadores de sangre.

Edicion de genes: |a capacidad de cambiar el ADN de un
organismo agregando, eliminando o alterando secciones
especificas en el gen.

Injerto contra tumor (GVT): un efecto en el que las células
trasplantadas del donante atacan las células enfermas del
paciente.

Trasplante haploidéntico: un alotrasplante de células madre
que utiliza células madre de un hermano, padre o hijo. Las
coincidencias haploidénticas también se denominan “medias
coincidencias”.

Drogas ilicitas: Sustancias altamente adictivas e ilegales como
la heroina, la cocaina y las metanfetaminas.

Linfocito: Uno de los principales tipos de gldbulos blancos que
ayudan a proteger el cuerpo de las enfermedades.

Trasplante mieloablativo: un trasplante de células madre
gue usa quimioterapia de dosis alta en dosis mas altas que la
quimioterapia estandar, con o sin radiacion, para destruir las
células enfermas y suprimir el sistema inmunitario.

Células asesinas naturales (NK): un tipo de gldébulo blanco
llamado linfocito que puede usarse para combatir las células

cancerosas.

Neutropenia: un nimero bajo o falta de neutroéfilos, los gldbulos
blancos necesarios para combatir las infecciones

Trasplante no mieloablativo: un alotrasplante de células madre
que utiliza dosis bajas de quimioterapia y radiaciéon y depende
en gran medida del efecto injerto contra tumor.
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Catéter central de insercién periférica (PICC): un tubo delgado
y flexible (catéter) que generalmente se inserta en una vena

en la parte superior del brazo. Los PICC estan disefados para
permanecer colocados durante semanas o incluso meses y
brindan acceso a liquidos intravenosos, productos sanguineos,
guimioterapia y otros medicamentos. Las muestras de sangre
también se pueden extraer a través de un PICC.

Plaquetas (PLT): un tipo de célula sanguinea que ayuda a que la
sangre se coagule. El rango normal de plaquetas es de 150 000
a 400 000/mm3. Se produce un mayor riesgo de hemorragia
grave cuando las plaguetas descienden por debajo de 50.000/
mm3.

Glébulo rojo (RBC): un tipo de gldbulo que contiene
hemoglobina que transporta oxigeno por todo el cuerpo.

Irradiacién corporal total (TBI): un tipo de radiacion aplicada a
todo el cuerpo.

Terapia de linfocitos infiltrantes de tumores (TIL): proceso
de uso de las propias células del paciente, que se manipulany
reinfunden en el paciente para infiltrar el tumor y destruir las
células tumorales.

Donante no relacionado (trasplante URD): un trasplante
alogénico donde el donante y el receptor no estan relacionados.

Glébulos blancos (WBC): las células que ayudan a su cuerpo

a combatir las infecciones. Los rangos normales de glébulos
blancos estan entre 4500 y 11 000/mm3. Los diferentes tipos
de glébulos blancos incluyen neutroéfilos, linfocitos, monocitos y
eosinofilos.

*Glossary Sources:

- Sarah Cannon Transplant & Cellular Therapy Network leadership
- National Comprehensive Cancer Network

- National Marrow Donor Program (NMDP)

- Cancer.net

- The American Association of Blood Banks
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