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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO

El Cancer como problema de salud:
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El Cancer un problema de salud
publica: 1 de cada 2 hombres y 1
de cada 3 mujeres seran
diagnosticadas de cancer antes
de los 75 anos.

OMS: en los proximos 20 afos se
prevé un aumento de incidencia
del 70%.

Espana: en 2015, con 247.771
casos, se ha superado la
incidencia estimada para 2020.

Responsable del 27% de las
muertes en Espana.
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Estimaciones de incidencia. Andalucia, 2017.

Mujeres Hombres
s N (IC
Localizacion N N (1C95%) ASR-E N ASR-E
95%)
(2.205 -
Colon 1.590 (1.358-1.854) 23,9 2.507 2.845) 46,3
(1.286 -
Recto 1.357 (1.068-1.708) 21,9 1.537 1827) 28,6
(3.491 -
Colon-recto 2.947 (2.426-3.562) 45,8 4.044 75,0
4.672)
Total excepto piel (18.122 - (23.769 -
no melanoma 20.200 22.534) 348,6 26.149 28.762) 496,2

Fuente: Registro de Cancer de Granada
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Taller Informativo: Biopsia Liquida

Los retos que se quieren abordar

El reto de la heterogeneidad tumoral El reto de las resistencias a los farmacos

Published OnlineFirst March 7, 2013; DOI: 10.1158/1078-0432.CCR-12-2246
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Los retos que se quieren abordar ———_— i

« Personalized medicine may offer improved

El reto de un tratamiento y seguimiento de la progresion de la outcomes via trgefing tumor-specific oncogenic T * %7
« Ideally all patients should be tested prior to %“?‘:‘% /y

SMETMEEET ¢O PogHen segring feaiment ol undesand e S
i

- La Medicina personalizada esta transformando

Ia !nveSt!gaCIOn CI_Inlca y blomedlca y Ia Subramanian J, Madadi AR, Dandona M, Williams K, Morgensztern D, Govin-
asistencia sanitaria. dan R, et al. Review of ongoing clinical trials in non-small cell lung cancer:
a status report for 2009 from the clinicaltrials.gov website, | Thorac Oncol

- Oportunidad para mejorar la salud publica 2010511169 . .
P P ) P y Tissue Biopsy at Disease Progression

reducir los costes del sistema sanitario.

Chlenes of s

Patients are unwilling to undergo biopsy Cost, availability, choice of test,
at disease progression’ turnaround time*

>90% of patients are willing to undergo

biopsy at disease progression Integration of molecular testing into

routine practice and across different
AE rates associated with biopsy at settings*
disease progression’
Knowledge*

Majority of patients have insufficient
tissue for re-biopsy'3 Adequate tissue sample?

Insufficient tissue acquisition was
found in up to 14% of cases

I I t d To
u n ro u c C I o n 1. Chouaid C, et al. Lung Cancer. 2014;86:170-173. 2. Arcila ME, et al. Clin Cancer Res. 2011;17(5);1169-1180.
3. Yu HA, et al. Clin Cancer Res. 2013;19:2240-2247. 4. Korpanty G, et al. Oncol Ex. 2012;11(4):8-10.
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Oportunidad de disponer de una prueba sencilla, no invasiva y a un coste soportable para
el sistema sanitario publico

El diagndstico para la clasificacion de los pacientes oncoldgicos y la ventajas inconvenientes
prescripcion de los farmacos diana se basan en el analisis del tejido
tumoral que tiene serias limitaciones: de acceso, es dOlOFOSO, es biopsia en tejido |Posibilidad de estudiar mecanismos de  Limitada por la situacién clinica del

t . ibl | de d inf .y b | transformacion histologica paciente y comorbilidad
costoso, no siempre es posible y solo puede dar informacién sobre e Posibles complicaciones
estatus de la enfermedad en puntos temporales concretos de la Eecursosﬁspital{arios; ) o
evolucion del proceso tumoral, que por definicion es dinamico. La o os posible evaluar fa heterogenida

consecuencia directa de esta ausencia de informacion biolégica del
proceso tumoral es la incapacidad para elegir el tratamiento y
seguimiento mas adecuado para el paciente en particular y que puede

ir acompaﬁado’ por un sobretratamiento. biopsia liquida Rapidez N Dis_,ponibilidad de la técnica no
Escasa morbilidad universal

El valor prondstico y predictivo del analisis de tumores sélidos en base a Posibilidad de monftorizar respuesta

las biopsias tumorales, en general, tiene limitaciones para valorar de

modo agil, no invasivo y econdmicamente asumible el proceso evolutivo

del cancer y de las metastasis, o que hace necesario la incorporacion

de nuevas metodologias que cubran las limitaciones actuales.

Evaluacioén de la heterogeneidad tumoral

Il. Necesidad No cubierta
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¢ Qué se persigue con esta iniciativa de CPI?

Objetivos generaleg

« El desarrollo de un prototipo que permita la

identificacion y caracterizacion de biomarcadores en
sangre (CTCs y ADN libre) de forma automatizada y
simultanea para el diagnéstico precoz, asi como para
la personalizacion y monitorizacion del tratamiento a
los pacientes.

En paralelo se requiere el disefio e implantacion de un
protocolo clinico integral para la determinaciéon de
biomarcadores sanguineos (CTCs, y ADN libre) que
ira desde la recogida de muestra hasta la decision
clinica.

La generacion del prototipo se centrara en pacientes
oncologicos afectos de tumores solidos de mama y
coldn en estadios tempranos y metastasicos y pulmon,

IV. Objetivos del proyectd

Objetivos especifico

* Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva al

paciente.

Monitorizar la respuesta al tratamiento y establecer
tratamientos personalizados.

Pronosticar la aparicion de recaidas.

Reducir costes de produccion y adecuado para los
grandes volumenes que se requieran.

Generar metaanalisis que apoyen la toma de
decisiones.

Desarrollar un protocolo trasversal, dentro de los
sistemas de salud, que facilite la gestidén integral del
proceso.
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¢ Qué se persigue con esta iniciativa de CPI?

i.  N.° de pruebas/paciente nuevo/ano.

ii. Porcentaje de pacientes diana susceptibles de revision de
tratamiento en base a los resultados de las pruebas.

iii. Incremento de supervivencia y/o disminucién de mortalidad
Porcentaje mejora prondstico supervivencia frente a
tecnologias convencionales.

iv. Reduccién del numero de tratamientos ineficaces
proporciéon de ahorro estimado sobre tratamiento médico
oncoldgico actual.

v. Coste unitario en euros de la prueba frente al standard
convencional.

vi. Ahorro esperado por reducciéon atencidn sanitaria
inefectiva/paciente nuevo/afo.

vii. Ahorro Total esperado por reduccion atencion sanitaria no
efectiva/pacientes nuevos cancer diana/afno.

viii. Ahorro estimado en medicamentos oncoldgicos inefectivos
con la solucion por caso nuevo

ix. Ahorro Total estimado en medicamentos oncoldgicos por

pacientes diana.

i. Reduccién tiempo de obtencidn
diagnéstico/prondstico por caso.

ii. Mejora del seguimiento del paciente.
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iii. Mejora eleccion y eficacia del
tratamiento.

Impactos esperados

iv. Mejora eficacia resistencia al tratamiento.

v. Mejora coste efectividad frente a las
técnicas actuales.

FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL (FEDER)
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Aspectos a considerar en el alcance de las mejores soluciones,
basados en recomendaciones de grupos expertos:

i En referencia al ADN libre circulante:

i. Muestra a analizar con fraccion plasmatica partiendo de

Panelde sangre total.

Expertos Recomendaciones

ii.  Tumores prioritarios: Colon, mama, pulmén.

iii. Mutaciones principales a analizar entre otras:

- En pulmén: ROS1 RET, NTRK, ERB2, EGFR mutaciones
en exon 18 19y 21 habituales.

- En colon: todas las sefaladas en KRAS - NRAs -
BRAF- ERB2, SNPs.

- En Cancer de Mama: EGFR, ERB2...

iv. Incorporar en todas las determinaciones la frecuencia del
marcador.

V1. Recomendacione€
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Aspectos a considerar en el alcance de las mejores soluciones,
basados en recomendaciones de grupos expertos:

I En referencia a las células tumorales circulantes (CTCs):

I. Tubos especificos de preservacion.

Panelde

Expertos Recomendaciones

ii.  Analisis dentro de las 48 horas siguientes a su extraccion.

iii. Solo sera de interés la aplicacion a CANCER DE MAMA
(QUEDAN EXCLUIDOS COLON Y PULMON).

V. Los marcadores analizados sobre CTCs seran HER2 y ESR
1.
ii. En referencia a miRNA y PLAQUETAS:

I. Se recomienda no incluirlos en el programa por carecer aun de
suficiente evidencia clinica para su implementacion.

V1. Recomendaciones
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Aspectos a considerar en el alcance de las mejores soluciones,
basados en recomendaciones de grupos expertos:

Aspectos técnicos deseables:

i.  Sensibilidad umbral 0,05%.

Panelde

Expertos ii. ldentificar origen del DNA (tumoral vs hematopoyético).

Recomendaciones

iii. Incorporar el resultado de la mutacion mas importante y el de menor frecuencia en el
informe.

iv.  Reducir tiempo de respuesta < 1 semana.
v.  Coste igual o inferior al 30% del coste medio de determinacion en mercado.

vi. Informe clinico adecuado a las necesidades de informacion clinica. Debera incorporar
datos patoldégicos del tumor cuando los haya.

vii. Sobre plataforma incorporar la capacidad de multiplexado.

viii. Sobre plataforma incluir determinacién mutaciones, amplificaciones, reordenamientos, etc.

Sobre plataforma incorporar la capacidad de analizar multiples muestras simultaneamente.

V1. Recomendaciones
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