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CONSENSO ESPANOL POR LA SUFICIENCIA DE PLASMA Y SUS TRATAMIENTOS DERIVADOS

POR QUE UN CONSENSO

Para miles de personas que padecen enfermedades raras y crénicas los medicamentos
hemoderivados son esenciales para mantener una vida normal. En muchos casos, son
indispensables para la supervivencia.

Estos tratamientos son especiales porque tienen un origen exclusivamente bioldgico: el plasma sanguineo
humano. El plasma es el componente de la sangre que contiene las proteinas esenciales de defensa
frente a las infecciones y los factores de coagulacion, por lo que su uso en medicina es extendido y esta
en aumento a medida que se desarrollan nuevas indicaciones.

En la actualidad existe un problema de dependencia y, en algunos casos, limitada disponibilidad
de los hemoderivados imprescindibles para miles de pacientes. En Espafia, la disponibilidad de
plasma ha disminuido en los Ultimos afios e importamos la mitad de los hemoderivados, principalmente
desde Estados Unidos. Esta dependencia del exterior genera una situacion de riesgo de insuficiencia
cuyas consecuencias ya padecimos en 2021, debido a varios factores entre los que cabe destacar
la baja recoleccion en 2020 provocada por la COVID-19 y el aumento progresivo del consumo de
inmunoglobulinas.

Larealidad nos ha demostrado que es urgente articular soluciones viables que preveany aseguren
la disponibilidad de los medicamentos necesarios. La salud de las personas no puede quedar tan
expuesta a contingencias ni sufrir retrasos en el acceso al tratamiento.

Actualmente, el plasma obtenido a partir de las donaciones de sangre no es suficiente para abastecer las
necesidades, a lo que debe sumarse que la donacién directa de plasma (plasmaféresis) es muy escasay
hay poca informacion. Es preocupante que muchas personas no sepan que pueden donar plasma
ante la falta de concienciacién adecuada.

Pero no todos los problemas derivan de la coyuntura actual: esta situacion ha evidenciado retos
estructurales en la recoleccion, gestion y administracién de los hemoderivados que deben ser
analizados. Es necesario un esfuerzo en planificacién e inversién en infraestructuras y recursos para la
donacioén.

Nuestra ambicién con este Consenso, como representantes de pacientes, sociedades cientificas
y expertos, es contribuir a este debate e impulsar que se analicen a tiempo los problemas y
necesidades a corto, medio y largo plazo, que deben resolverse mediante una intervencién
programada y sostenida.

Con este Consenso queremos hacer un llamamiento a la sociedad y a las autoridades para que
tomen conciencia de la dimension del reto de plasma en Espaiia, dentro del contexto europeo y
global, y adopten las soluciones pertinentes tan pronto como sea posible. Nos va la vida en ello.
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RESUMEN EJECUTIVO

En Espafia, se estima que el nimero de personas que necesitan tratamientos derivados de plasma supera
las 30.000. Personas con inmunodeficiencias primarias, enfermedades autoinmunes o coagulopatias
dependen de ellos. Actualmente, el sistema de gestion de los tratamientos derivados de plasma no
responde de forma adecuada a las necesidades de los pacientes.

L emuacw | Rmos RECOMENDACIONES

Entre los retos principales destacan: la insuficiente obtencion de plasma, el bajo nivel de suficiencia en
la produccion de tratamientos -una alta dependencia del exterior- y la ausencia de una politica nacional
comun que permita abordar los retos de forma eficaz para garantizar el acceso rapido y equitativo de los
pacientes al tratamiento.

DISPONIBILIDAD DE
HEMODERIVADOS

Los medicamentos derivados de plasma son,
esencialmente: Albumina, Inmunoglobulinas,
Factores de la coagulacién y Concentrado de Alfa-
1 antitripsina (AAT). La demanda es creciente.

Espafa importa la mayor parte de medicamentos
derivados de plasma, principalmente de EE.UU,
siendo nuestro nivel medio de suficiencia inferior
al 40%.

OBTENCION DE PLASMA

El proceso de produccién y distribucién de los
tratamientos derivados de plasma es complejo y
largo por lo que es importante que siempre haya
suficientes volimenes de plasma disponibles
para el fraccionamiento para evitar carencias.

El plasma se puede obtener a partir de
su separacion de sangre total donada o
directamente por medio de plasmaféresis. La
plasmaféresis permite obtener mayor cantidad y
puede realizarse con mas frecuencia. En Espafia,
el 91% del plasma destinado a la fabricacién de
tratamientos procede de sangre total donada.

GESTION DEL TRATAMIENTO

El sistema espafiol de hemodonacién es
descentralizado y esta jerarquizado en niveles
funcionales y territoriales. La red nacional esta
formada por la red de las 17 Comunidades
Auténomas.

El nivel de suficiencia en la fabricacién de
tratamientos es bajo.

La elevada dependencia del exterior pone en
riesgo el accesode los pacientes alos tratamientos
porque:

1. genera vulnerabilidad ante cualquier
alteracion de la cadena de suministro, y

2. obliga a la dosificacién, generando retrasos
indebidos en los tratamientos.

La obtencién de plasma es insuficiente y escasa
en comparacion con la de otros paises de nuestro
entorno, principalmente por el bajo nivel de
donacién directa (plasmaféresis).

Causas:
1. falta de prioridad politica,

2. escaso conocimiento/concienciacién y falta
de facilidades para donar,

3. infraestructura insuficiente.

No existe una politica nacional comin de
planificacion y gestién de los tratamientos
derivados de plasma. Los mecanismos de
integracidbn entre regiones son escasos e
ineficientes. Hay disparidades respecto al acceso
al tratamiento entre regiones y también dentro
de éstas:

1. no existe una red Unica de informacién
y coordinacion que permita conocer la
demanda de tratamientos derivados de
plasma en cada regidén y establecer sinergias,

2. los criterios de uso de los tratamientos no
son homogéneos.

1. Incrementar el conocimiento sobre el plasma y sus utilidades, atendiendo a las necesidades clinicas de

los pacientes y potenciando la investigacién sobre nuevos usos.

2. Mejorar laconsideracién del plasma dentro de la normativa existente como recurso estratégicoy esencial

para la salud de multitud de personas.

3. Analizar la situacién de plasma y los tratamientos derivados a la luz de los principios de suficiencia de

medicamentos esenciales y de garantia de acceso al tratamiento por parte del paciente.

4. Asegurar un nivel 6ptimo de abastecimiento de los medicamentos derivados de plasma, reduciendo aI

maximo las dependencias del exterior.

5. Impulsar politicas de consenso clinico y optimizacién en el uso de los tratamientos basados en la evidencia

cientifica, que permitan atender de forma eficiente la demanda, especialmente en momentos de escasez.

1. Fomentarlaplasmaféresis parasituarnosen nivelesde donaciédn que asegurenuna capacidad derespuesta
6ptima a las necesidades de la poblacién, por medio de politicas institucionales de concienciacién y
llamamiento a la donacién.

3. Mejorar los sistemas de informacién para asegurar una provisién de recursos adecuada de los Centros de

Transfusiény priorizar el aumento de la maquinaria disponible y personal adecuado para la plasmaféresis.

4. Articular una red de infraestructura de obtencién sélida y con mas puntos de donacién de plasma, que

permita atender las necesidades especificas de cada territorio y permita articular soluciones innovadoras
para acercar la plasmaféresis al potencial donante.

1. Promover una gestién a nivel nacional y potenciar mecanismos de coordinacién que permitan afrontar
las necesidades de tratamiento de forma conjunta y eficiente, eliminando barreras a la cooperacién
entre Comunidades Auténomas.

2. Impulsar sistemas de informacién que permitan conocer las capacidades y las necesidades de
medicamentos, donacién e infraestructura de las distintas regiones.



METODOLOGIA

El presente documento de Consenso forma parte de la iniciativa impulsada por la Asociacion Espafiola
de Déficit Inmunitarios Primarios (AEDIP) en defensa de la suficiencia de hemoderivados en Espafia. Es
resultado del esfuerzo comun de organizaciones de pacientes, donantes de sangrey sociedades cientificas,
cuya colaboracion por medio de la provisién de informacién y testimonios ha sido indispensable para
su redaccién. La edicién y recopilacion de datos adicionales ha sido llevada a cabo por la consultora de
asuntos publicos RPP Group. La coordinacién y maquetacion del documento ha sido posible gracias al
apoyo de Takeda, Grifols y CSL Behring, manteniendo los autores total idependencia sobre el contenido
del documento.
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HACIA UNA SUFICIENCIA DE TRATAMIENTOS
DERIVADOS DE PLASMA EN ESPANA

1. CONTEXTO
11. LOS TRATAMIENTOS DERIVADOS DE PLASMA. DEPENDENCIA Y OPTIMIZACION.

Los medicamentos derivados de plasma sanguineo constituyen un conjunto de terapias bioldgicas
imprescindibles para el tratamiento de miles de personas con enfermedades raras y crénicas. Su
obtencion depende de un componente sanguineo humano, lo que los hace unicos, al tiempo que
supone un proceso de produccidn mas complejo y extenso que el de fabricacion de otras medicinas
convencionales.

El plasma sanguineo es el componente liquido de la sangre en
el cual estan suspendidos los glébulos rojos (eritrocitos), los
mm glébulos blancos (leucocitos) y las plaquetas. La proteina que
mas abunda en el plasma es la albumina, que ayuda a evitar

que el liquido se filtre fuera de los vasos sanguineos y entre
en los tejidos, y ademas cumple funciones de transporte al

55% plasma 7% proteinas

44% glébulos

. 92% agua
rojos

unirse a sustancias como las hormonas y algunos farmacos.
El plasma contiene otras proteinas, como inmunoglobulinas
1% otros (anticuerpos), que defienden activamente al organismo frente
a virus, bacterias, hongos y células cancerosas. También se
encuentran los factores de la coagulacién, que previenen las
hemorragias.’

En la Unién Europea, mas de 300.000 personas? dependen de tratamientos derivados de plasma
sanguineo, bien sea como opcion terapéutica exclusiva para sobrevivir, bien como tratamiento esencial
para asegurar una calidad de vida éptima. Asumiendo una prevalencia igual en toda la UE, hablariamos
de entre 35.000-65.000 pacientes en Espafia, si bien la falta de datos oficiales impide tener una vision
mas exacta de la magnitud del problema.

Las personas que padecen inmunodeficiencias primarias, enfermedades neuromusculares, autoinmunes
0 coagulopatias conforman en conjunto un amplio espectro de patologias que requieren de estos
tratamientos, normalmente de por vida. Hablamos, por tanto, de enfermedades cuyo origen es a
menudo genético, que son potencialmente mortales y que tienen graves morbilidades asociadas,
en las que el tratamiento tiene un enorme impacto sanitario y social.

Se estima que, desde la introduccién de los tratamientos derivados de plasma, la esperanza de vida
de las personas con inmunodeficiencias y trastornos en los factores de coagulacién ha aumentado
significativamente hasta una media normal, al tiempo que se han reducido los cuadros de hemorragias
e infecciones®. Ademas, estos beneficios clinicos han generado un impacto econémico positivo en el
sistema sanitario*



PATOLOGIAS MAS FRECUENTES QUE DEMANDAN TRATAMIENTOS
DERIVADOS DE PLASMA

Las Inmunodeficiencias primarias (IDPs) representan un colectivo de mas de 6.000 personas en Espafia que
padecen de alteraciones en el sistema inmune, resultando en una mayor predisposicién a sufrir infecciones
graves. Por este motivo, requieren inmunoglobulinas que los doten de las defensas necesarias.

Lasinmunoglobulinas son también el tratamiento estandar de primera linea en las neuropatias desmielinizantes,
tanto agudas (Sindrome de Guillain-Barré, GB) como crénicas (polineuropatia desmielinizante inflamatoria
cronica, CIDP) y en neuropatias multifocal (NMN), ya que reducen y ralentizan el proceso de discapacidad
propio de estas patologias.

Las personas con Déficit de Alpha-1 Antitripsina (DAAT) sufren una carencia de esta proteina, cuya principal
funcién conocida es proteger el tejido pulmonar. Se estima que esta enfermedad, que afecta a 1 de cada 2.500
personas en el mundo, la padecen en torno a 14.500 personas en Espafia -muchas de ellas sin diagnostico-. El
tratamiento, a base de reposicion por infusién en la sangre del paciente de la proteina Alfa-1 Antitripsina, es
indispensable para el mantenimiento de la funcién pulmonar.

Cerca de 3.000 personas en Espafia tienen hemofilia, trastorno hereditario por el cual la sangre no se coagula
de manera adecuada, resultando en hemorragias de diverso grado de gravedad. Las personas con hemofilia
tienen bajos niveles del factor de la coagulacion VIl o del factor de la coagulacion IX. El factor VIII que reciben los
pacientes que lo requieren puede ser de origen recombinante o de origen plasmatico.

El angioedema familiar> se debe a una alteracién en el gen que codifica la proteina inhibidora de la globulina
C1 esterasa activada (C1-INH), provocando su sintesis deficiente o0 anémala. En consecuencia, estos pacientes
deben ser tratados con C1Inhibidor purificado en numerosas situaciones clinicas.

En Espafia, la demanda de medicamentos derivados de plasma ha aumentado progresivamente,
tanto por la solidez de la evidencia clinica que avala el uso habitual de estos medicamentos en
inmunodeficiencias como por consecuencia de nuevas indicaciones clinicas®, fundamentalmente en el
uso de inmunoglobulinas. Mas patologias son diagnosticadas gracias a los avances médicos, por lo cual
mas personas necesitan tratamiento. Las inmunoglobulinas han demostrado ser efectivas en pacientes
con patologias neuromusculares y autoinmunes (como Guillain-Barré, polineuropatia desmielinizante
inflamatoria cronica o neuropatias multifocal).”®® También se administran inmunoglobulinas para
prevenir infecciones en pacientes con inmunodeficiencias secundarias -por ejemplo, situaciones
derivadas del trasplante alogénico, de 6rganos sélidos o terapia CAR-T -.

Concretamente, el consumo de inmunoglobulinas se ha duplicado entre 2012-2019 -11% anual de
media-, y se espera que esta demanda continue creciendo entre un 6 y un 10% hasta al menos 2025".
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¢Qué supone el incremento actual y potencial de la necesidad de tratamiento derivado de plasma? Por
un lado, incrementar su disponibilidad en la cuantia necesaria, ya sea por medio de la obtencion del
plasma y los medicamentos en el pais o por medio de su importacién; por otro lado, optimizar el uso

de los medicamentos disponibles.

A) LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS DERIVADOS DE PLASMA

El proceso de produccion de los tratamientos derivados de plasma es complejo y el tiempo medio que transcurre
entre la donacién y la administracion del tratamiento al paciente es elevado -en torno a los 10 meses-, por
lo que es importante que siempre haya suficientes volimenes de plasma disponibles para el fraccionamiento

industrial. Sin embargo, en nuestro pais la obtencién de plasma por plasmaféresis es insuficiente y escasa en
comparacion con la de otros paises de nuestro entorno.

Los tratamientos derivados de plasma se fabrican a partir del fraccionamiento del plasma obtenido
por donaciones de sangre total o por medio de donaciones directas de plasma (plasmaféresis). Los
Centros de Transfusion obtienen, procesan, analizan y distribuyen los componentes sanguineos entre
los hospitales y la industria.

El plasma excedente -aquel no utilizado en transfusiones- es enviado a la industria fraccionadora para
la elaboracion de medicamentos derivados del plasma.

Comparando las cantidades de uso frente a obtencidn propia, se registran saldos negativos en albumina
(un 59,41% de la demanda), inmunoglobulinas (solo un 33,6%) y Factor VIII (60,7%). Estos saldos de (in)
suficiencia, ademas, han disminuido generalmente en los tltimos 5 afios, con excepcion del FVIII.

Albumina obtenida (gr) 9.075.620  10.509.411  9.833.206 9.815.460 9.572.115
AlbUmina consumida 12.794.929 14.107.298 14.036.407 15.711.792 16.111.873

Porcentaje de autosuficiencia 71% 74% 70% 62% 59%

Inmunoglobulinas obtenidas 1.643.805 1.897.510 1.649.493 1.564.249 1.584.823

Inmunoglobulinas consumidas

(&) 3.040.415 3.369.361 3.756.145 4.443.064 4.718.967

Porcentaje de autosuficiencia 54% 56% 44% 35% 34%

Factor VIl obtenido por

fracci : 34.484.391 41.764.000 36.831.500 31.739.489 46.322.251
raccionamiento

Factor VIII consumido (Ul) 80.813.302 93.129.420 76.872.172 75.507.759 76.263.866

Porcentaje de autosuficiencia 43% 45% 48% 42% 61%

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad™.

En la actualidad Espaiia se sitUa lejos del objetivo de autosuficiencia de hemoderivados basada en donaciones
altruistas, uno de los pilares del Plan Nacional de Hemoterapia. Para el caso de las inmunoglobulinas, nuestro nivel

de suficiencia -entendiendo por tal la capacidad de responder a la demanda con produccién propia- se sitla en
el escaso margen de 34%.
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Existeunasituaciénde dependenciadel exterior-principalmente, de Estados Unidos- para el abastecimiento
de estos medicamentos esenciales. Esta dependencia es comun a la mayoria de los paises de la Union
Europea. La incapacidad europea y espafiola para asegurar el abastecimiento de medicamentos derivados
de plasma puede tener consecuencias dramaticas para los pacientes.

Algunas experiencias -como la rotura de stock en la provision de concentrado de C1Inhibidor desde los Estados
Unidos en 2018- muestran cémo el elevado nivel de vulnerabilidad de un sistema altamente dependiente del

exterior puede impactar de forma decisiva el acceso al tratamiento para muchos pacientes para los cuales el
plasma y sus derivados son esenciales. De forma mas reciente, el contexto de la COVID-19 también ha supuesto
una importante caida en las donaciones, afectando con ello la cadena de suministro.

B) LA OPTIMIZACION DEL USO DE MEDICAMENTOS DERIVADOS DE PLASMA

La insuficiencia de tratamientos derivados de plasma obliga a articular planes de optimizacién, que se
justifican en la necesidad de priorizar el inventario insuficiente - de especial relevancia en el caso de las

inmunoglobulinas-.

Optimizar el uso de hemoderivados es necesario en contexto de insuficiencia, y también es esencial por
tres razones: su uso incorrecto puede asociarse a la aparicién de efectos adversos; la obtenciéon de plasma

requiere un esfuerzo de informacién y concienciaciéon de los potenciales donantes; y el coste de estos productos
es alto y generalmente corre a cargo del sistema de salud publica.

En Espafa, no existe un consenso institucional sobre uso de tratamientos derivados de plasma,
predominando la heterogeneidad de protocolos hospitalarios y regionales. Encontramos, eso si, algunos
intentos de consenso clinico, como la “Guia sobre el Uso de Inmunoglobulinas”? de 2011 editada
por el Grupo Espafiol de Medicamentos Hemoderivados (GEMEH) y la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH). La Comunidad de Madrid también ha articulado recientemente un conjunto de
“Criterios para el uso racional de inmunoglobulinas humanas"’. Bajo la premisa de que es necesario un
aumento de las donaciones de plasma para hacer frente a una situacion de insuficiencia del tratamiento,
el plan persigue establecer un proceso de racionalizacién de su utilizacién, que garantice la consecucion
de un equilibrio adecuado entre la ofertay la demanda en espera de que se pueda conseguir incrementar

el volumen de plasma destinado a fraccionamiento industrial.

2. MARCO POLITICO Y LEGISLATIVO (UE-ESPANA)

Las Directivas europeas 2002/98/CE y 2004/23/CE' del Parlamento Europeo y del Consejo, relativas
al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacioén, el almacenamiento y la distribucién de sangre, células y tejidos humanos
-Directivas sobre sangre, tejidos y células- proveen a la Unién Europea del marco legislativo sobre el
plasma y sus tratamientos derivados.

En la actualidad, la normativa europea se encuentra en proceso de revision'. Algunas de las demandas relevantes
surgidas en la consulta publica: (1) que se reconozca la naturaleza unica y especial del plasma y sus medicamentos

derivados; (2) que se garantice un nivel de suficienciaadecuado de los tratamientos minimizando la dependencia
del exterior'® para reducir vulnerabilidades en situaciones de rotura o retraso en la cadena de abastecimiento.
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En Espafia, el marco regulatorio europeo inspira las dos normas principales del sistema nacional de
hemodonacion: el Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre’’, por el que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y de los centros y servicios de transfusion (RD 2005),
y el Real Decreto 1343/2007'¢, de 11 de octubre, por el que se establecen normas y especificaciones
relativas al sistema de calidad de los centros y servicios de transfusién (RD 2007). Determinados
aspectos de ambas normas han sido desarrollados y actualizados a la luz de la normativa europea en
sucesivas ocasiones, por medio de érdenes -tales como la Orden por la que se establecen los requisitos
de trazabilidad y notificacidon de reacciones adversas-.

El concepto de plasma estd incluido dentro de la definicion legal de “Componentes plasmaticos”
del RD 2005, en la cual se menciona que “puede utilizarse también para la fabricacion de medicamentos
derivados del plasma humano”. Los requisitos para donar plasma quedan bajo el paraguas de los de la
sangre.

Es necesaria una mayor claridad, en la normativa espafiola y europea, sobre las caracteristicas propias de
los medicamentos derivados de plasma, sus usos o los requisitos para donar. Esto redundard en un mayor
conocimiento de los decisores y de la poblacion.

Incrementar el conocimiento sobre el plasma y sus utilidades, atendiendo a las necesidades
clinicas de los pacientes y potenciando la investigacion sobre nuevos usos.

Mejorar la consideracion del plasma dentro de la normativa existente como recurso estratégico
y esencial para la salud de multitud de personas.

Analizar la situacion de plasmay los tratamientos derivados a la luz de los principios de suficiencia
de medicamentos esenciales y de garantia de acceso al tratamiento por parte del paciente.

Asegurar un nivel 6ptimo de abastecimiento de los medicamentos derivados de plasma,
reduciendo al maximo las dependencias del exterior.

Impulsar politicas de consenso clinico y optimizacién en el uso de los tratamientos basados en
la evidencia cientifica, que permitan atender de forma eficiente a la demanda, especialmente en
momentos de escasez.

11
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2. AUMENTO DE LA OBTENCION DE PLASMA
21. LA OBTENCION DE PLASMA SANGUINEO: LA PLASMAFERESIS

La produccion de los medicamentos derivados para responder a las necesidades de los pacientes esta
estrechamente vinculada con el plasma sanguineo disponible. El plasma excedente - aquel que no
se utiliza para la transfusion directa - es enviado a la industria fraccionadora para la fabricacion de los
tratamientos. Por esta razén, el plasma debe considerarse un recurso estratégico a fin de garantizar la

suficiencia de medicamentos.

Hay dos formas de recolectar el plasma: (1) mediante la separacion del plasma a partir de la donacion de sangre

total -plasma recuperado- o (2) a través de la donacién directa de plasma por plasmaféresis -plasma fuente-.

Duracién
Extraccion Donacién | Frecuencia media Volumen

‘Et I Centrodedonacién
) O PIasma
j donacion directa de plasma —
o -
w /\‘
8 »
=l 1 P e
= ) ST
U
[T7] o, utilizado para fabricar Plasma
2 .u. medicamentos derivados plasmaféresis quincenal ~600-800ml
] del plasma
— Centro de donacién —p — Centro de procesamiento ]
< Plasma
E para uso hospitalario (transfusion)
[7,) O * fabricacion de medicamentos -
< derivados del plasma =
-
a.
u —
: IS -
angre " X
E donacién de 250-300ml
> 7 = sangre
i Glébulos rojos e

uso hospitalario

Fuente: Elaboracién propia a partir del grafico incluido en PPTA. Plasma donation: New thinking to serve Europe’s
patients. Julio 2021.®

La donacion directa por plasmaféresis es
un proceso por el que se extrae al donante
el plasma (plasma fuente) de la sangre,
devolviéndole los componentes celulares
restantes. La donacion de plasma dura unos
35 minutos de media y puede realizarse con
mas frecuencia que la donacion de sangre,
entre 20 y 60 veces al afo, dependiendo de
cada legislacién nacional. La recomendacion

Separada de la sangre total a través
de una donacion de sangre completa.
Tras la donacion, la sangre se separa en
sus diferentes componentes (plasma
recuperado). La donacién de sangre total
dura unos 10 minutos y puede realizarse
hasta 4 veces al ailo, dependiendo del sexo.
Una donacién de sangre total de 450 ml da
unos 250-300 ml de plasma.

europea marca un maximo de 33 donaciones
al afio. Una donacién de plasma proporciona
entre 600 y 800 ml.

La plasmaféresis es el procedimiento de donacién directa de plasma. Es esencial para obtener medicamentos
derivados de plasma, porque permite extraer mas volumen de plasma que el que se obtiene en una donacion de

sangre total y puede ser realizada con mayor frecuencia. La duracién del proceso es mayor que en la donacion
de sangre.

CONSENSO ESPANOL POR LA SUFICIENCIA DE PLASMA Y SUS TRATAMIENTOS DERIVADOS

En la plasmaféresis, las células sanguineas son
separadas, extrayendo el plasma y retornando al
paciente la sangre restante. Esta técnica permite
extraer una mayor cantidad de plasma que la
que se obtiene por medio de una donacién de
sangre total (600-800 ml frente a una media de
280 ml). El proceso tiene una duracion media de
35 minutos. Ademas, dado que la recuperacion del
plasma extraido es casi inmediata y que el donante
conserva los glébulos rojos (lo que mas tarda en @

regenerarse), es posible repetir la donacién en un
plazo de 15 dias, a diferencia de las 8 semanas
APROX. 35 MIN DE MEDIA
VARIA EN FUNCION DEL
PESO DEL DONANTE
Fuente: Elaboracion propia a partir del grafico incluido

en la donacién de sangre.
en PPTA Position Paper: Together toward a broader
European plasma donation ecosystem.

Donaciones por plasmaféresis necesarias para un afio de tratamiento de un solo paciente?®

Déficit Alfa-1 Antitripsina Hemofilia Inmunodeficiencia

PLASMAFERESIS
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Q r—-»-—---- -
— 4 _____
SE LE DEVUELVEN LOS
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.)
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En definitiva, la plasmaféresis presenta caracteristicas particulares que deben ser consideradas a la hora
de abordar la problematica de las donaciones: requiere equipos especificos y tanto la frecuencia necesaria
de donacién como la duracién del proceso es mayor que en las donaciones corrientes de sangre.

A) LA OBTENCION DE PLASMA: UN PROBLEMA EUROPEO

Una aproximaciéon al entorno europeo nos muestra que existe una gran dependencia del exterior
respecto a la obtencién de plasma y sus derivados -generalmente, importados de Estados Unidos-.
Los paises de la Unién Europea presentan actualmente un déficit de 3,8 millones de litros del plasma

necesario para la fabricacién de los tratamientos demandados.

El plasma que se recolecta en Europa supone Unicamente en torno al 65% del volumen necesario para la
fabricacion de los tratamientos demandados’. Ello genera una situacién de alta vulnerabilidad ante potenciales

problemas en la cadena de suministro, ademas de plantear retos para hacer frente al incremento estimado de la
demanda por nuevas indicaciones.

Existe una desigualdad entre paises europeos en cuanto al volumen de donacidén debido a que existe
una gran disparidad de modelos de gestion de la obtencion del plasma. En concreto, Austria, Republica
Checa, Hungria y Alemania tienen una recoleccion mayor, en gran medida porque sus sistemas se basan
en la remuneracién de la donacion. Sin embargo, incluso entre paises en los que impera el principio
de donacion voluntaria y altruista, existen diferencias. Por ejemplo, en Espafia el volumen de donacién
es de 8 L/1000 habitantes, mientras que en Francia, Italia o los paises nérdicos ronda se sitda entre 12
y 14. En consecuencia, Espafa podria mejorar las cifras de obtencién de plasma sin necesidad de
modificar el principio de altruismo de las donaciones.

13
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Plasma per capita enviado a
fraccionamiento en Europa

Volumen por paises
(L/1000habitantes)

I 0]

Fuente: Elaboracion propia a partir del mapa incluido en el documento White Paper Key Economic and Value
Considerations for Plasma-Derived Medicinal Products (PDMPs) in Europe. Pg. 47.

B) CIFRAS DE LA DONACION DE PLASMA EN ESPANA

En Espaiia, la mayor parte del plasma se obtiene por procesamiento de la sangre total donada.
Por ello, la mayor parte del plasma que se envia a la industria fraccionadora para la fabricacién de
medicamentos es recuperado de donaciones de sangre total -el 91%-; sélo el 9% restante procede de
donaciones directas de plasma, frente a un 40% de media UE.?°

Ello nos sittla en un contexto de mayor
vulnerabilidad que el de los paises de nuestro
entorno, puesto que la cantidad de plasma
obtenida por separaciéon de sangre total es
muy inferior a la que se obtiene a través
de donaciones directas de plasma en cada
donacion, lo que incide directamente en la
cantidad de tratamientos que se pueden
obtener.

plasma recuperado

Cabe anotar también que las donaciones de sangre han disminuido en los ultimos afios, en parte por
la menor necesidad de glébulos rojos derivada de la mejora de las indicaciones y, por lo tanto, de la
mejora de su uso. Este descenso en las donaciones de sangre repercute inevitablemente en una menor
obtencién de plasma y una menor produccién de tratamientos, mas aun cuando la mayor parte del
plasma fraccionado en Espafia depende de donaciones de sangre total.

La media de donaciones directas de plasma -plasmaféresis- en Espaiia es escasa y muy inferior a la media
europea. Esto afecta a la cantidad de plasma disponible para el fraccionamiento y al volumen de produccién de los

tratamientos.

Respecto a la donacién directa de plasma, nuestro pais se sitUa lejos de la media de la Union Europea
- en 2019, 0,7 litros por 1.000 habitantes en Espafia, frente a 8 de media en la UE - y se obtiene hasta
diez veces menos plasma per capita que otros paises lideres en obtencién, como Austria, si bien su
sistema se basa en la remuneracion.

CONSENSO ESPANOL POR LA SUFICIENCIA DE PLASMA Y SUS TRATAMIENTOS DERIVADOS

N° Total donaciones (sangre

o 1.706.973 1.698.759 1.686.463 1.682.579 1.684.501
completa+aféresis)
1.651.074 1.639.606 1.615.665 1.605.752 1.602.368
N° Donaciones de plasma
o 28.045 31.724 42.387 48.134 52.258
((JESUEIEGESS)
Plasma obtenido por
plasmaféresis (L) 16.790 19.053 25.365 25.500 30.999
L/1000 hab (media Espafia) 0,4 0,4 0,55 0,6 0,7
L/1000 hab (media UE) 5,9 6,25 6,3 8 8

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos publicados por el Ministerio de Sanidad?'

Por Comunidades Auténomas no se observan grandes disparidades en general, manteniéndose la media
en 10L/1000 hab. No obstante, Pais Vasco y Castilla y Ledn lideran la donacién de plasma, obteniendo
casi el doble que en Canarias.

Plasma (L x 1000 habitantes) Espafia: 10 M
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Tal y como se analiza en el siguiente apartado, existen tres elementos que explican la escasa donacion
de plasma en Espafia en comparacion con la de otros paises de nuestro entorno: la falta de priorizacién
politica, la falta de informacioén y facilidades para donar y la infraestructura escasa y rigida para la
donacién de plasma.

2.2.  INFORMACION, CONCIENCIACION E IMPULSO DE LA DONACION

La especial naturaleza de la plasmaféresis demanda al donante una cantidad de tiempo algo
mayor que la donacion de sangre, puede implicar mayor nimero de donaciones y no puede realizarse
en cualquier lugar, ya que requiere dispositivos especificos para llevarse a cabo, dificilmente
transportables. Motivar al donante para que acuda a los centros de donacién es un reto que debe
observarse desde multiples angulos, que abarcan tanto los condicionantes personales -conocimiento,
percepcién de seguridad, tiempo- como los materiales y organizativos -cantidad de centros y maquinas

para la plasmaféresis, o personal suficiente, entre otros-.
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A)  CONCIENCIACION Y PRIORIDAD POLITICA

En Espafia la informacién respecto a lo que es el plasma y las utilidades de sus tratamientos
derivados es escasa, lo que contribuye al bajo volumen de plasmaféresis en comparacién con otros
paises de nuestro entorno. Mientras que la mayor parte de la poblacion tiene conciencia sobre la
importancia de donar sangre -como refleja el éxito de los llamamientos de los Centros de transfusion,
pese a la continuada disminucion global de las donaciones -, no existe dicho conocimiento generalizado
en el caso del plasma.

Por otro lado, existe un temor latente entre algunos expertos de que una llamada a la donacién directa
de plasma repercuta en desabastecimiento de sangre total y sus componentes -fenémeno llamado
“crowding-out”-. Sin embargo, hay analisis retrospectivos de las tasas de donacién en otros paises que
niegan esa premisa.?2224

Los Centros de Transfusién, junto a las organizaciones de donantes y de pacientes, ostentan un
rol fundamental en la obtencién de plasma, protagonizando la labor de difusién de informacién y
llamamiento a la poblacién para donar. Los Centros de Transfusion disponen de servicios de promocion
de la donacion especificos y profesionales; las organizaciones de donantes realizan una importante
labor por medio de campafias de informacion y concienciacion. Su esfuerzo debe ser apoyado desde las
instituciones.

Dado que estas campafias son limitadas en el tiempoy en el territorio al que se dirigen, han sido varias las
propuestas para que las autoridades realicen programas permanentes de plasmaféresis y acciones
masivas de concienciacion. Cabe tener en cuenta a este respecto la Guia del Donante DOMAINE?® que,
tras analizar los retos de la captacion de donantes y principales medios utilizados, concluyé que las
campanfas institucionales eventuales por televisiéon u otros medios masivos tienen un impacto mayor y

son mas efectivas para concienciar al donante que otras férmulas.

“Unidos por el plasma"”: Organizaciones de pacientes, donantes y sociedades cientificas pidieron en un Comunicado

conjunto dirigido a las autoridades una estrategia sostenible para garantizar la suficiencia de los tratamientos
derivados de plasma?.

El Ministerio de Sanidad, reconociendo la relevancia de la cuestion, lleg6 a contratar en 2017 el desarrollo
de un programa para el fomento de la plasmaféresis¥. A finales de 2021, anuncié la distribucién de
2,2 millones de euros destinados a actuaciones que favorezcan la implantacién de programas de
plasmaféresis®. Aunque estas acciones son un avance y demuestran que las autoridades perciben
la prioridad de incrementar las donaciones para poder responder a la demanda de tratamientos,
la problematica de fondo persiste, puesto que no se desarrolla una planificacién nacional adecuada
con voluntad de permanencia en el tiempo que cuente con la aproximacién de todos los actores
involucrados.

Es esencial articular una politica nacional de plasmaféresis y suficiencia de medicamentos hemoderivados,

gue ponga énfasis en la informacién ciudadana a través de campafias institucionales que fomenten la plasmaféresis.

CONSENSO ESPANOL POR LA SUFICIENCIA DE PLASMA Y SUS TRATAMIENTOS DERIVADOS

RECOMENDACIONES

1. Fomentar la plasmaféresis para situarnos en niveles de donacién que aseguren una capacidad

de respuesta optima a las necesidades de la poblacién, por medio de politicas institucionales de
concienciacion y llamamiento a la donacién.

B) EL INCENTIVO: MULTIPLES SOLUCIONES PARA UNA CUESTION CONTROVERTIDA

Los paises europeos que mas volumen de plasma recolectan son aquellos que articulan sistemas de
incentivo eficientes. Un andlisis®® de la Comision Europea al respecto puso de manifiesto que la mayoria
de los paises europeos incentivan la donacién por medio de tipologias de compensacién diversas
(vales de comida, refrigerios, revisiones médicas gratuitas, tiempo libre en horario laboral, reembolso de
los costes del trayecto, pequefios obsequios, etc.).

Mas alla de las formulas concretas existentes, es destacable la ausencia de entendimiento comun
a nivel europeo sobre qué practicas son compatibles con la donacién no remunerada. El mismo
informe de la Comision explica que la misma practica frente a los donantes es clasificada como
“compensacién” por algunos Estados miembros, como “incentivo” por otros y como “otra practica” por
un tercer grupo. Las percepciones divergentes parecen estar vinculadas a diferentes interpretaciones de

las definiciones dadas de compensacion e incentivo.

La cuestion del incentivo a la donacién no debe reducirse de manera simplista a la remuneracion del plasma.
Existen multitud de formas de compensar al donante por el tiempo y los costes asumidos en ayudar al

sistema de salud, sin que ello contravenga el principio de donacién voluntaria y altruista.

Refrescos: 27

Vales de comida(s): 7

Pequefios obsequios: 24

Chequeo fisico gratuito
(mas alla de lo exigido para la donacion): 4

Gratuidad o reembolso de gastos médicos

(por ejemplo, medicacion adicional, etc.): 5 I Compensacion

Reembolso de los gastos relacionados con el Incentivo

viaje (hacia y desde el lugar de la donacién): 13 Otra practica

Tiempo libre en el trabajo - sector publico: 16

Tiempo libre en el trabajo - sector privado: 13

Indemnizacién ligada al lucro cesante: 4

Compensacién por las molestias relacio-

nadas con la donacion: 5

Suma fija de dinero, independientemente de
los costos reales, establecida a nivel nacional: 4

Otras formas: 1

0 5 10 15 20 25 30
Fuente: extraido del Informe de la Comisién enunciado.
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Todo ello no obsta para que se tengan en cuenta también los factores culturales. Un estudio®
reciente sobre los factores determinantes de la disposicion para donar sangre en 20 paises de la Union
Europea concluyé que la percepcidn de la seguridad de las transfusiones de sangre y las motivaciones
personales pueden ser factores mas determinantes de la disposicion a donar que la recepcion de

determinados incentivos.

Es necesario articular un sistema de donacién que promueva la educacién y la concienciacion del donante, al tiempo
que elimine los obstaculos a la donacién por medio de las férmulas de compensacion legalmente permitidas y que

se incluyan otras nuevas, compatibles con la donacién voluntaria y altruista.

En nuestro pais, la legislacion aplicable®' establece que “la donacién de sangre y de componentes
sanguineos son actos voluntarios y altruistas”, definiendo por tales aquellos en los que “la persona
dona sangre, plasma o componentes celulares por su propia voluntad y no recibe ningin pago por
ello, ya sea en efectivo o en alguna especie que pueda ser considerada sustituto del dinero.” Asimismo,
reconoce expresamente que “pequefios presentes como reconocimiento o el reembolso de los costes
directos del desplazamiento son compatibles con una donacién voluntaria no remunerada.”

En consecuencia, la legislacién espaiola, esencialmente altruista, establece un marco amplio que
posibilita laimplementacion de soluciones de compensacion3? por el tiempo y los costes asociados a
la donacion, tales como la concesion de horas libres por parte de los empleadores publicos y privados o el
reembolso de los gastos de desplazamiento incurridos. Tampoco excluye la concesion de determinados
presentes o premios como forma de reconocimiento a quienes donan, tales como tickets o descuentos
de restaurantes, viajes o experiencias, obsequios, menciones en redes, etc. Otra posibilidad seria la
aplicacion un incentivo fiscal a todos los donantes, mediante el cotejo contra un fichero de donantes, en
el Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas.

Finalmente, es necesario atender a factores culturales propios: si en un sistema completamente altruista,
en el que el donante no recibe ningun tipo de contraprestacion, Espafia es autosuficiente en donaciones
de sangre y lider en donaciones de 6rganos?3, es logico pensar que la falta de incentivo no es la Unica

razén para explicar la escasa donacién de plasma en nuestro pais.

RECOMENDACIONES

2. Articular un verdadero plan nacional que defina formulas de compensacién compatibles con la

legislacion vigente al estilo de otros paises de la UE.

CONSENSO ESPANOL POR LA SUFICIENCIA DE PLASMA Y SUS TRATAMIENTOS DERIVADOS

C) LA INFRAESTRUCTURA

La Comision europea, en su Documento de Trabajo sobre la Evaluacién de la legislacion de la Unién
sobre sangre, tejidos y células®, indica que “el primer caso importante de suministro insuficiente se
refiere al plasma, en el que la UE es muy dependiente de las importaciones de Estados Unidos”, y sefiala
qgue “mientras que, en la UE, el nimero de centros privados de recogida de plasma aumento de 37 en
2005 a 103 en 2016, esto dista mucho de ser suficiente para seguir el ritmo de la creciente demanda de
fabricacion de medicamentos derivados del plasma”.

El énfasis en la infraestructura no es baladi: la suficiencia en el nUmero de centros de obtencién de
plasma, asi como la adecuada provisién de estos en términos de material (equipos) y personal, es
condicion necesaria para aumentar el plasma disponible. De otro modo, el sistema no estara preparado
para atender un mayor volumen de donacién, aun cuando exista concienciacién y disposicion a donar

por parte de la poblacion.

Las politicas de planificacién sobre suficiencia en tratamientos derivados de plasma deben garantizar la correcta
provisién de infraestructura en nimero de centros y en recursos destinados a la sostenibilidad de estos. En caso

contrario, un aumento de las donaciones es inasumible para el sistema.

Entre los paises de nuestro entorno encontramos diferentes modelos de organizacion®. En algunos,
incluyendo Espafia, el sistema de donacién es Unico para sangre y plasma, siendo posible la realizacion
de plasmaféresis en los mismos centros; en otros, existen centros exclusivamente para la donacion de
plasma, como en Francia, Italia y Holanda. En Europa hay, segun cifras de 2020, en torno a 150 centros
de obtencion de plasma -frente a 900 en Estados Unidos®¢-.

También hay disparidad respecto a la titularidad de la infraestructura. Los lideres en obtencion
-Austria, Republica Checa, Alemania y Hungria- apuestan por sistemas mixtos que combinan centros de
obtencion publicos y privados. Algunos andlisis establecen una correlacién entre la existencia de centros
privados que realizan plasmaféresis y la obtencién de un mayor volumen de plasma®’=#

Mas alla de la cuestién de la titularidad de los centros en los que se realiza la plasmaféresis -y ya sean estos
exclusivos de obtencién de plasma o se encuentren insertos en un sistema Unico de donacién de sangre-,
resulta evidente que una red sélida de obtencion impacta directamente en el volumen de plasma
recolectado. Y esta solidez se materializa, ademas, en otros factores que deben ser considerados, tales

como la cercania al potencial donante y el analisis de las necesidades especificas de cada territorio.

En Espafia, existen 20 Centros de Transfusién, 1 en cada region -a excepcién de Castilla-La Mancha y Andalucia,

que cuentan con 3y 2 respectivamente-, los cuales coordinan la red de puntos de donacién a nivel regional.

Los Centros de Transfusion son de titularidad publica, debiendo ser autorizados por la autoridad
competente de cada Comunidad Autbnoma?. Remiten el plasma no utilizado en transfusion a la industria
de fraccionamiento para la produccién de medicamentos derivados de plasma - en Espafia, disponemos
de una de las 20 plantas fraccionadoras existentes en la UE. Una Unica empresa fracciona el plasma
desde hace mas de 20 afios, siguiendo el programa Aprovechamiento Integral Plasma Hospitalario
(AIPH)-. El plasma de origen nacional se convierte en productos terapéuticos que se utilizan Unicamente
en la red sanitaria espafiola.
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Plasma obtenido
2020 (L), donacién
completa+aféresis

Donaciones
Sangre completa
2020 (unidades)

indice donacion
(por mil hab)

Servicios de
Transfusion

Centros de

Transfusiéon

2 39 277.766 33,06 74.132
1 17 42.161 32,04 10.757
1
1 4 20.467 35,23 5.084
1 30 103.624 42,76 24.458
CLM 3 21 73.300 36,05 17.515
1 93 259.714 34,86 61.625
1 6 22.952 45,81 5.555
1 61 239.458 36,81 60.352
1 48 164.062 33,28 46.851
1 19 49.353 45,99 9.952
1 33 104.640 38,71 23.414
1 15 34.984 30,22 10.475
1 3 10.623 34,01 2673
1 24 81.509 37,6 18.644
1 15 37.848 36,75 1.528
1 19 46.978 31,88 9.790

Fuente: Elaboraciéon propia a partir de datos del Ministerio de Sanidad*

No existe un sistema unico de informacién que permita conocer la demanda de tratamientos
derivados de plasma en cada regiéon de manera homogénea -los datos de que se disponen son parciales
al proceder de los hospitales, y limitados en el tiempo- y la mayoria de los Centros de Transfusion
publican Unicamente cifras globales de obtencién. Tampoco existe un mapa tnico que localice la red
de unidades en las que se realiza plasmaféresis en todo el pais. Todo ello dificulta el andlisis desde
la perspectiva de las necesidades territoriales, punto de partida para el desarrollo de sinergias en un
sistema eficiente.

Son necesarias mas maquinas de plasmaféresis y una evaluacion de los recursos humanos necesarios. A dia de

hoy, los centros no podrian asumir el volumen de un posible aumento de la donacién, por lo que tampoco pueden
realizar campafas masivas de llamamiento.

Es necesario impulsar politicas que permitan maximizar la obtencién con una red mas accesible,
ya sea mediante el aumento de centros o unidades fijas para la realizacién de plasmaféresis, la
ampliacién de los recursos de los centros de donacion ya existentes, o el impulso de féormulas de
obtencion ad hoc - como puntos especificos de plasmaféresis en lugares estratégicos (p. ej. cerca de
universidades)-. Las colectas moviles presentan una mayor complejidad logistica por la maquinaria que
requiere la plasmaféresis, pero es posible articular medios itinerantes para el desarrollo de campafias
en distintos nucleos de poblacién.

El aumento de la capacidad de los centros de donacién de sangre ya existentes, el impulso de puntos
especificos de plasmaféresis o la articulacion de colectas méviles son soluciones viables para hacer la

donacién de plasma mas accesible para el ciudadano.
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RECOMENDACIONES

3. Mejorar los mecanismos de informacion para asegurar una provision de recursos adecuada de los Centros de
Transfusion y priorizar el aumento de la maquinaria disponible y personal adecuado para la plasmaféresis.

4. Articular una red de infraestructura de obtencion sélida y con mas puntos de donacién, que permita atender
las necesidades especificas de cada territorio y permita articular soluciones innovadoras para acercar la
plasmaféresis al potencial donante.

3. MEJORADE LA GESTION
31 COHESION ESTATAL Y COORDINACION INTERREGIONAL

El sistema espafiol de hemodonacién es descentralizado y jerarquizado en niveles funcionales y
territoriales. Aunque la legislacion marco es comun, las Comunidades Auténomas actdan atendiendo
sus necesidades propias, con escasa integracion de las decisiones a nivel nacional. Incluso dentro
de las propias regiones hay problemas de desigualdad en el acceso al tratamiento, especialmente
cuando la adquisicion de los tratamientos es competencia de los propios hospitales, que demandan

derivados plasmaticos en funcion de sus necesidades.
La complejidad del proceso de fabricacién de medicamentos derivados de plasma influye en el
tiempo que transcurre desde la donacién de plasma (donante) hasta la prescripcion/administracion del

SISTEMA ESPANOL DE HEMODONACION

Centros y servicios de transfusién
Sistema nacional para la seguridad transfusional

«  Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional, vinculado a la Direccién General de Salud Publica.
Compuesto por siete vocales: dos designados a propuesta de las sociedades cientificas -uno por la Sociedad
Espafiola de Transfusién Sanguinea y otro por la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia-.

+  Comisién Nacional de Hemoterapia: érgano de coordinacién adscrito al Ministerio de Sanidad a través
de la Direccion General de Salud Publica. Compuesta por el Director General de Salud Publica del
Ministerio de Sanidad, el Director de la AEMPS, el Director General de Farmacia y Productos Sanitarios,
un representante del Ministerio de Defensa, un representante de la autoridad sanitaria con capacidad de
decisién en la materia por cada una de las comunidades auténomas, el presidente del Comité Cientifico
para la Seguridad Transfusional, secretario técnico del Comité Cientifico, que actuara como secretario de
la Comision Nacional de Hemoterapia.

Sistema de hemovigilancia
La red nacional esta formada por la red de las 17 regiones, junto con la Unidad de Hemovigilancia. El sistema
actual esta organizado en tres niveles*

1. Nivel local (nivel 1): este nivel esta compuesto por los CT y los BS. La deteccién y el primer andlisis de los
posibles eventos y reacciones adversas es responsabilidad del personal de ambos.

2. Nivel regional (nivel 2): este nivel esta compuesto por las Redes Regionales de Hemovigilancia. Dentro de
este nivel se desarrollan las tareas que implican la recogida de informacién de CT y BS dependiendo de
cada autoridad regional y la coordinacién con el Ministerio de Sanidad. El responsable es el Coordinador
Regional de Hemovigilancia.

3. Nivel nacional (nivel 3): aqui se encuentra la Unidad de Hemovigilancia que se encarga de la coordinacién
de las 17 regiones y de la relacion con la Comision Europea. Esta Unidad recoge la informacién relativa a
los eventos registrados por las redes regionales y elabora un informe anual.
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tratamiento (paciente). Los plazos del donante al paciente pueden tardar hasta 7-12 meses. Con unos
plazos tan amplios, es fundamental que siempre haya suficientes volimenes de plasma disponibles
para el fraccionamiento. Por este motivo, no se puede depender de una fuente Unica o imprevisible
de plasma -por ejemplo, un unico centro de recogida, un solo pais o incluso una sola region geografica-.
En este sentido la cadena de valor y la red de recogida y fabricacién de plasma deben ser de naturaleza
global, abarcando la disponibilidad de plasma entre diferentes paises y regiones.*

Bajo esta premisa, es necesario avanzar hacia un modelo de gestidn nacional, que permita una mayor
cohesién y coordinacion entre Centros de Transfusion, hospitales, pacientes y donantes. Siguiendo el
modelo del exitoso marco de trabajo de los trasplantes de érganos -que a través de la Organizacion
Nacional de Trasplantes crea una plataforma comuUn y permite un aprovechamiento de sinergias y
locacion de érganos de forma jerarquizada-, un sistema similar en el caso de la sangre y sus componentes
con un organo que fuera capaz de optimizar el sistema en funcién de las necesidades locales permitiria

manejar un pool nacional de plasma y optimizar su obtencion y uso.

RECOMENDACIONES

1. PPromover una gestién nacional y potenciar mecanismos de coordinacién que permitan afrontar las
necesidades de tratamiento de forma conjunta y eficiente, eliminando barreras a la cooperacién entre
Comunidades Autnomas.

2. Impulsar sistemas de informacién centralizada que permitan conocer las capacidades y necesidades de
donacion e infraestructura de las distintas regiones.

CONCLUSIONES

La insuficiencia de medicamentos derivados de plasma es un problema acuciante para miles de
personas con enfermedades raras y crénicas cuya vida y bienestar dependen de ellos. Es, ademas,
un problema presente con perspectiva de mantenerse en el tiempo, dado el progresivo incremento de
la demanda en los préximos afios fruto de las investigaciones y las nuevas indicaciones clinicas.

Actualmente, Espafia no dispone de una planificacion adecuada para responder a estas
necesidades actuales y venideras, que articule un plan de obtencién de plasma ambicioso que
promueva la plasmaféresis e impulse la importante labor de los Centros de Transfusion y de las
asociaciones de donantes.

Hay que combatir el desconocimientoy la falta de concienciacién, tanto entre las autoridades como
entre la sociedad. Y hay que trabajar por un modelo de suficiencia de tratamientos hemoderivados
que sea coordinado y sostenible, reduciendo el riesgo por la excesiva dependencia del exterior.

En definitiva, es esencial avanzar hacia una Estrategia nacional de plasma y tratamientos
derivados, que cuente con la participacién de todos los agentes involucrados (asociaciones de
pacientes, expertos clinicos, sociedades cientificas y organizaciones de donantes). Esta Estrategia
debe contemplar soluciones de largo alcance que hagan de nuestro pais un referente de la obtencion,
gestién y uso del plasma, capaz de garantizar la suficiencia de medicamentos y el acceso rapido y
equitativo a los mismos para las personas que los necesitan.

CONSENSO ESPANOL POR LA SUFICIENCIA DE PLASMA Y SUS TRATAMIENTOS DERIVADOS
REFERENCIAS

! MSD Manuals. Componentes de la sangre. Ver online:

2 Kluszczynski, T., Rohr, S., y Ernst R. White Paper “Key Economic and Value Considerations for Plasma-Derived Medicinal Products
(PDMPs) in Europe” Ver online:
A1 It /

3 Kluszczynskl T., Rohr, S., y Ernst R. White Paper “Key Economic and Value Considerations for Plasma-Derived Medicinal Products
(PDMPs) in Europe”. Ver online:
https://www.vintura.com/news/white-paper-ke:
4 Immunoglobulin Replacement Therapy is critical and cost-effective in increasing life expectancy and quality of life in pa-
tients suffering from Common Variable Immunodeficiency Disorders (CVID): A health-economic assessment. Ver online:
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0247941

5 A. Navarro Ruiz, C. Crespo Diz, J. L. Poveda Andrés y A. Cebollero de Torre. “Algoritmo de diagnéstico y tratamien-
to del angioedema hereditario como herramienta para su manejo”. Revista Farmacia Hospitalaria 2013. Ver online:
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1130-63432013000600012

8]. Vallejo Rodriguez, M S. Socias Manzano, C. Lépez Arranz, Inmunoglobulinas de administracién intravenosa. Actualizacion de sus indi-

-economic-value-considerations-plasma-derived-medicinal-products-pdmps-europe/

caciones. Elsevier. Ver online: https://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-inmunoglobulinas-administracion-in-
travenosa-actualizacion-sus-13005200

"Terhoeven P, Seybold J, Utz KS, Nickel FT, Lee DH, Linker RA. Longer-term effects of intravenous immunoglobulin treatment in chronic
inflammatory demyelinating polyneuropathy: Who benefits? J Neurol Sci. 2020 Dec 15;419:117169. doi: 10.1016/j.jns.2020.117169. Epub
2020 Oct 4. PMID: 33035867.

8Querol L, Crabtree M, Herepath M, Priedane E, Viejo Viejo |, Agush S, Sommerer P. Systematic literature review of burden of iliness in
chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP). J Neurol. 2021 Oct;268(10):3706-3716. doi: 10.1007/s00415-020-09998-8.
Epub 2020 Jun 24. PMID: 32583051; PMCID: PMC8463372.

9Burt RK, Tappenden P, Balabanov R, Han X, Quigley K, Snowden JA, Sharrack B. The Cost Effectiveness of Immunoglobulin vs. Hema-
topoietic Stem Cell Transplantation for CIDP. Front Neurol. 2021 Mar 22;12:645263. doi: 10.3389/fneur.2021.645263. PMID: 33828522;
PMCID: PMC8019941.

0 Informes 2015, 2016, 2017, 2018 y 2019 sobre Actividad Centros y Servicios de Transfusion. Subdireccion General de Promocién,
Prevencion y Calidad Direccion General de Salud Publica Ministerio de Sanidad. Ver online. Informe 2019:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/indicadores/docs/Informe_Actividad2019.pdf

" https://www.aedip.com/wp-content/uploads/2021/02/guia_imnunoglobulinas.pdf

2Comunidad de Madrid. Criterios para el uso racional de inmunoglobulinas humanas (1) (1).pdf

“Directivas europeas 2002/98/CE 'y 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativas al establec-
imiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el procesamien-
to, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos sobre sangre, tejidos y células.

Ver online: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=L EGISSUM%3Ac11565 y https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TX-
T/?uri=celex:32004L.0023

4 Revision of the EU legislation on blood, tissues and cells.
Ver online: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en

' Revision of the EU legislation on blood, tissues and cells. Consulta a los stakeholders: Regulating for Suffiency — blood and plasma — 4
May 2021.Ver online: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-08/ev_20210504_mi_en_0.pdf

'6 Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodon-
acion y de los centros y servicios de transfusion. Ver online: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2005-15514

7 Real Decreto 1343/2007, de 11 de octubre, por el que se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad de los
centros y servicios de transfusién. Ver online:

https://www.boe.es/eli/es/rd/2007/10/11/1343#:~:text=A%2D2007%2D 18918-.Real%20Decreto%201343%2F2007%2C%20de %20
11%20de%200ctubre%2C%20por.Publicado%20en%3A&text=262%2C %20de%201%20de%20noviembre.a%2044631%20(6%20p %-
C3%A1gs.%20)

1819 PPTA. Plasma donation: New thinking to serve Europe’s patients. Julio 2021. Ver online:
https://www.pptaglobal.org/images/Resource_Center/Report-Plasma_donation_new_thinking-July21.pdf

20 Informes 2015, 2016, 2017, 2018 y 2019 sobre Actividad Centros y Servicios de Transfusiéon. Subdireccién General de Promocion,
Prevencion y Calidad Direccion General de Salud Publica. Ver online. Informe 2019:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/indicadores/docs/Informe_Actividad2019.pdf

“Marketing Research Bureau: Reports 2017. Ver online: https://marketingresearchbureau.com

20 Informes 2015, 2016, 2017, 2018 y 2019 sobre Actividad Centros y Servicios de Transfusién. Subdireccién General de Promocién,
Prevencion y Calidad, Direccién General de Salud Publica. Ministerio de Sanidad. Ver online. Informe 2019.:https://www.mscbs.gob.es/

profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/indicadores/docs/Informe_Actividad2019.pdf

21 Informes 2015, 2016, 2017, 2018 y 2019 sobre Actividad Centros y Servicios de Transfusion. Subdirecciéon General de Promocion,
Prevencion y Calidad Direccion General de Salud Publica. Ver online. Informe 2019:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/indicadores/docs/Informe_Actividad2019.pdf

2PPTA “Crowding out” article. Magazine Winter 2017. See online:

https://vault.netvoyage.com/neWeb2/delView.aspx?env=%2F Q5%2F{f%2Fm%2Fs%2Fb%2F~180723164146960.nev&d-
n=1&v=1&dI=1&p=08e=&t=D%2FMBpSEXNuUL9MmMT20EdyIKFgKfQ%3D&cg=NG-NORHSZR6&hd=1&nf=N&s=VAULT-PVPGFHJ2

23



24

% English, W., Jaworski, P. Is Paid Plasma Crowding Out Voluntary Blood Donations? Understanding who donates and why. George-
town University. Ver online: https://securetransfusionservices.com/wp-content/uploads/2021/04/Is-Paid-Plasma-Crowding-Out-Voluntary-
Blood-Donations-Understanding-Who-Donates-and-Why.pdf

% Bruers, S. Blood Donation and Monetary Incentives: A Meta-Analysis of Cost-Effectiveness. Transfus Med Rev. 2021 Oct 9;S0887-
7963(21)00055-9. doi: 10.1016/j.tmrv.2021.08.007.Ver online: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34742615/

% Ministerio de Sanidad.. Manual de Gestion del Donante. Proyecto Domaine.Ver online:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/publicaciones/docs/Manual_Gestion_Donantes.pdf

26 Comunicado conjunto iniciativa Unidos por el plasma. 27 octubre de 2021. Ver online: https://fedsang.org/unidosporelplasma/

2 Programa para el fomento de la plasmaféresis. Boletin Digital de la Sociedad Espfiola dde Transfusién Sanguinea (SETS). Ver online:
http://boletin.sets.es/index.php/secciones/colaboraciones/39-programa-para-el-fomento-de-la-plasmaferesis
2 Nota de Prensa 04.11.2021. Ministerio de Sanidad. Ver online: https://www.sanidad.gob.es/va/gabinete/notasPrensa.do?id=5544

2 COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT on the implementation of the principle of voluntary and unpaid donation for human
blood and blood components as foreseen in Directive 2002/98/EC on setting standards of quality and safety for the collection, testing,
processing, storage and distribution of human blood and blood components and amending Directive 2001/83/EC. Ver online:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016SC0130&from=ro

30 Elisabeth M.J. Huis in ‘t Veld,Wim L.A.M. de Kort,Eva-Maria Mer. Determinants of blood donation willingness in the European Union: a
cross-country perspective on perceived transfusion safety, concerns, and incentives. The Journal of AABB Transfusion. 27 February 2019.
Ver online: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/trf.15209

31 Articulo 4 (apartado 1°) del Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonacion y de los servicios y centros de transfusion. Ver online:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2005-15514

32 Interesante la tabla por paises: https://www.pptaglobal.org/images/Resource_Center/Report-Plasma_donation_new_thinking-July21.pdf
33 La Moncloa. Espafia alcanza un nuevo méaximo histérico con 48,9 donantes por millén de poblacién y se acerca a los 5.500 trasplantes.
10 de enero de 2020. Ver online:
https://www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/notasprensa/sanidad/Paginas/2020/100120-donacion.

aspx#:~:text=Espa%C3%B1a%2C%201%C3%ADder%20mundial%20en%20donaci%C3%B3n.%C3%B3rganos%2C%20con%20
mM%C3%A1ximos%20hist%C3%B3ricos%20en

34 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf
3% Manual de Gestién de Donantes. Proyecto Domaine. Ver online:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/publicaciones/docs/Manual_Gestion_Donantes.pdf

% Informe de PPTA que remite a estas fuentes: Statistia 2021 https://www.statista.com/statistics/1055411/plasma-collec-
tion-centersin-the-eu/; 3 The Economist Vein attempts, 2018. 4 Europe needs to collect more plasma — PPTA Position paper 2019

https://www.pptaglobal.org/images/patientaccess/eu/EU_Position_paper_Europe_needs_ to_collect more_plasma.pdf

37 Report to the Netherlands Ministry of Health, Welfare & Sport, Pharmaceutical Affairs & Medical Technology on The Results of a survey
to understand the blood supply systems in Western European countries.

38 PPTA Position Paper: Together toward a broader European plasma donation ecosystem. Fuente original del grafico: Market Research
Bureau 2018. Ver online:
https://en.euractiv.eu/wp-content/uploads/sites/2/infographic/PPTA-Position-Paper-on-the-EU-BTC-revision_September2021-1.pdf

3% Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Ver online: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2003-19572

40 Centros de transfusion por Comunidad Auténoma. Ministerio de Sanidad. Espafia. Ver online:
http://administracion.gob.es/pagFront/tramites/fichaTramite.htm?id TramiteSeleccionado=3721&idMateria=&idBoletin=16

4 COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT on the application of Directive 2002/98/EC on setting standards of quality and safety for
the collection, testing, processing, storage and distribution of human blood and blood components and amending Directive 2001/83/EC.
Ver online: https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/blood_tissues_organs/docs/swd_2016_129 en.pdf

“2EDQM and EU Commission discuss improving plasma supply management and donor protection
https://www.edgm.eu/en/news/edgm-and-eu-commission-discuss-improving-plasma-supply-management-and-donor-protection




