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o Modelo ideado por la Junta Directiva de la SEHOP bajo la direccion

de Tomas Acha (proyecto ARCAHI) y posteriormente Oficina de
Proyectos

o Objetivo: Contribuir al desarrollo e implantacion de los ECs
facilitando las actividades que estos conllevan:
» Pago Seguro: Euronet-C1
» Contrato con CRO: Estudios Neuroblastoma que ya contaban con
infraestructura en Valencia y Euronet-C2
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o La Sociedad Espafiola de Oncologia y Hematologia Pediatrica (SEHOP) crea en 2016 la Plataforma ECLIM-
SEHOP (Ensayos Clinicos Internacionales Multicéntricos-SEHOP) que progresivamente ha permitido la
incorporacion de Espaia a ECs internacionales.

o Objetivos:

1.

Establecer la infraestructura para permitir la participacion de Espafia en ensayos clinicos académicos
internacionales en Hemato-Oncologia Pediatrica

2. Aumentar el numero de ensayos clinicos internacionales académicos

3. Mejorar la puesta en marcha y el desarrollo de ensayos académicos internacionales

4. Llevar a cabo las actividades relacionadas con el ensayo requeridas por los promotores

internacionales y los investigadores nacionales
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ENSAYOS CLINICOS TINTERNACIONALES
MULTICENTRICOS

El puesto de Director de la plataforma ira ligado al de |la Presidencia de la SEHOP
El puesto de Directores Cientificos tendran una duraciéon de cuatro afios, extensibles otros cuatro tras aprobacion por la

JD de SEHOP
El Director Cientifico y el Director Adjunto no cambiaran a la vez, sino secuencialmente con al menos dos afos de

intervalo, para asegurar la continuidad de los proyectos
Los cambios o incorporacion de Investigadores Responsables y Colaboradores de cada estudio se propondran por los

grupos SEHOP y validaran por la plataforma

N Director |} Director
Cientifico Adjunto

Colaboradores Junta Directiva Sofpromed

~
7
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ENSAYOS CLINICOS TNTERNACIOMALES
MULTICENTRICOS

El investigador solicitante debe ser socio de la SEHOP y desarrollar su actividad profesional principal en uno de los
centros SEHOP

Se priorizaran los ensayos clinicos académicos, internacionales, multicéntricos fase IlI-lll y que se abran en mas de un
centro SEHOP

Se valoraran otros estudios diferentes de los ensayos clinicos (Registros, protocolos de intervencion terapéutica) asi
como ayudas para actividades concretas de un estudio (Seguro, gestion de muestras)

En todos los casos se valorara positivamente (aunque no serd requisito imprescindible):
o La experiencia individual del investigador solicitante en el ambito de la investigacion clinica
o La experiencia de la institucidon de la que provenga
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MULTICENTRICOS

e Rellenar formulario

Investigador , , o _ _
e Envio a Director Cientifico y Director Adjunto

e Evaluacion de colaboradores en funcion del area de

“ H ”
Evaluacion Comité expertise
y Colaboradores e Evaluacion de la aplicabilidad/implementacion en

Cientificos y Espafia (n2 de centros, etc)

Evaluadores ext e Decision compartida con grupos SEHOP vy directrices
generales de la SEHOP a nivel nacional

(2 semanas)

- e Solicitud de aclaraciones si aplica
Comunicacion e Comunicacion Oficial

con investigador e Si OK: Comunicacion con Sofpromed
Go / No Go o CRO encargada




Evaluacion de propuestas

(ejemplo)

ECLIM-SEHOP

ENSAYOS CLINICOS TNTERNACIOMALES
MULTICENTRICOS

SEHOP m
g‘qn.:ljg._u .mm.;uu
FORMULARIO RESPUESTA PLATAFORMA ECLIM-SEHOP A LAS SOLICITUDES DE APERTURA
DE UN NUEVO ENSAYO CLIiNICO

Titulo del estudio: Guia de recomendaciones de la SEHOP para el fratamiente de la leucemia
linfoblastica aguda o bifenctipica del lactante menor de 1 afio

Investigador coordinador nacional: Carmen Hemandez Margqués

Madrid, & de Diciembre de 2018

Estimada Carmen,

Lo primero agradecer tu confianza en la Plataforma ECLIM-SEHOP para el desarrollo & implementacion
de Ensayos Clinicos Internacionales Multicéntricos.

Hemos revisado tu solicitud.

Tras la evaluacion de la misma, la decision es: Solicitud aceptada.

En breve contactaremos contigo para informarte de los pascs a seguir para la puesta en marcha de este
estudio.

Gracias de nuevo.

Afectuosamente,

Francisco Bautista (Director Cientifico Plataforma ECLIM-SEHOP)

Lucas Moreno (Director Adjunto Plataforma ECLIM-SEHOP)

Ana Fernandez-Teijerio (Directora de la Plataforma ECLIM-SEHOP)
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ENSAYOS CLIMACOS INTERMACIOMALES

MULTICENTRICOS

Actividad de la plataforma

o La actividad de la plataforma sera publica y se
compartira de forma abierta en las reuniones anuales

de la SEHOP

o Evaluacién periédica de
”"Metrics” ECLIM-SEHOP):

la

actividad

(Proyecto

Trial portfolio

- Number of chinical trials open for recrnutment per year (total

and with mtegral support)

- Number of cbservational studies open for recruitment per

vear (total and with integral support)

- Number of patient registries open for recrustment per year

(total and with integral support)

- Total mumber of cngomg clinical trials (total and with

integral suppert)

- Total number of ongomg observational studies (total and

with integral support)

- Total nmmber of patient registries (total and with mtegral

support)

Tral recruitment (for
trials and studies with

- Total number of new patients recruited per year in climical

trials, observational studies and patient registnies

- For each clinical trial percentage of actual recrutment from

mntegral support
) planned recrustment
Trial openmng [ - Time from EC/CA submission to EC/CA approval
timelines (for trals | - Time from EC/CA approval to first site open
with integral support) | - Time from EC/CA approval to =50% of the sites open

- Time from first site open to first patient recrusted
- Time from EC/CA submission to first patient recroited
- Time from first international site open to first Spanish site

open

CA: Competent authonties; EC: Ethics commuittee.



EULIM-SEHOP

ENSAYOS CLIMACOS INTERMACIOMALES
MULTICENTRICOS

o Elaboracion y aprobacion de los Procedimientos normalizados de trabajo (PNT) que permiten el correcto
funcionamiento de la Plataforma

o Entre noviembre de 2018 y mayo de 2019 se han evaluado 10 propuestas de investigadores SEHOP:

o 6 Ensayos Clinicos en enfermedades hematoldgicas malignas y tumores sdlidos:
o 5 Internacionales
o 1 Nacional
o 4 Registros Internacionales:
o 3 en enfermedades hematoldgicas no malignas
o lenlLLA

o La mediana de respuesta ha sido de 13 dias (1-22)

o Todos las propuestas ha sido valoradas favorablemente para su implementacion



Cartera de ensayos clinicos, estudios y registros: noviembre 2018-mayo 2019.

20 Ensayos clinicos

8 Estudios observacionales y registros de pacientes
| LCLIM-SEHOP
I I

Gestion integral

Gestion parcial

ENSAYOS CLINICOS INTERNACIONALES
MULTICENTRICOS

(16 estudios)

(12 studies)

12 ENSAYOS CLINICOS (INDICACION)

- RMS 2005 (Rhabdo and Non-Rhabdomyosarcomas)
- LCHIV (Langerhans Cell Histiocytosis)

- SIOP-PNET 5 (Medulloblastoma)

- NHL-RITUX 2010 (Non-Hodgkin Lymphoma)

OMS/DES 2011 (Opsoclonus-Myoclonus/Neuroblastoma)
- VINILO (Low grade glioma)
- BIOMEDE (Diffuse intrinsic pontine glioma)
- ESMART (All tumors)
- MEMMAT (Medulloblastoma)
- BEACON (Neuroblastoma)
- CELYVIR (All solid tumors)
- CRISP (ALK mutated tumors)

8 ENSAYOS CLINICOS (INDICACION)

- EURONET PHL-C2 (Hodgkin Lymphoma)

- NOPHO-DBH-AML 2012 (Acute myeloid leukemia)

- IntReALL HR 2010 (Acute lymphoblastic leukemia)

- IntReALL SR 2010 (Acute lymphoblastic leukemia)

- ALL SCTped Forum 2012 (Acute lymphoblastic leukemia and stem cell transplant)
- SIOP Ependymoma II (Ependymoma)

- LBL-2018 (Lymphoblastic lymphoma)

- ESPHALL 2017 (Philadelphia positive acute lymphoblastic leukemia)

4 ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y REGISTROS
(INDICACION)

- SEHOP-PETHEMA (Acute lymphoblastic leukemia)
- LAL 2005/2008 (Acute lymphoblastic leukemia)

- LNH 2018 (Non-Hodgkin Lymphoma)

- LMA SHOP (Acute myeloid leukemia)

4 ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y REGISTROS
(INDICACION)

I-CML-PED Registry (Chronic myeloid leukemia)

- INTERFANT-06 (Infant acute lymphoblastic leukemia)
- IBFM AMBI 2018 (Ambigous and mixed lineage acute lymphoblastic leukemia)
- UMBRELLA (Wilms tumour)

(Fase 1=1; Fase I1=6)
- ESMART (Phase I)
- VINILO (Phase II)

- BIOMEDE (Phase IT)
- MEMMAT (Phase II))
- BEACON (Phase II)

- CELYVIR (Phase II)
- CRISP (Phase IT)

ENSAYOS FASE I-2 A LOS QUE SE PROPORCINONA SEGURO




Algunos ejemplos...

EuroNet-PHL-C2 (SPAIN)

LCLIM-SEHOP
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SIOP Ependymoma Il (SPAIN)
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Meétricas de los 8 estudios

e U con gestion integral
Metnic Median (range).
in menths

Time from submussion to CA approval (7 trials) 3.0(0.6-58.6)
Time from CA approval to first site open (5 tnals) 91(1.2-385)
Time from CA approval to =30% of the sites open (4 tnals) 07(25-434)
Time from first site open to first patient recrusted (4 trials) 23(08-35)
Time from CA sobmussion to first patient recrutted (4 tnals) 114(8.7-499)
Time from first mternational site open to first Spamish site open (4 41.5 (14.7 —62)
trials)

CA: Competent authorities.
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e Gracias a:

e Junta Directiva SEHOP, SEHOP, investigadores, médicos, asociaciones de
padres y fundaciones sin animo de lucro, nifos y padres por el esfuerzo, las
ganas y el tiempo invertido...

* Porque juntos hemos conseguido:

* Que nuestros pacientes tengan acceso de forma segura a las mismas
oportunidades que los pacientes en los paises de nuestro entorno

* Mejorar la calidad de nuestra asistencia y contribuir eficazmente al
enriquecimiento de la ciencia y la medicina
 Aunque aun nos quedan cosas por hacer:

* Que este proyecto sea duradero, equilibrado y sostenible en el tiempo
* Que alcance al mayor numero de pacientes posibles



