Propuesta de Memoria Académica

1. Ficha Técnica

Titulo del Programa:

State of the Art in Antibody-Drug Conjugates (ADCs) in Hematology: Self-Assessment
Program.

Cddigo del Proyecto:
CME.SoA.HEM.ADC.LAT

Entidad Organizadora / Proveedor Educativo:

Hygeia Learning Hub.

Fuente Cientifica Exclusiva (Copyright y Propiedad Intelectual):

Este programa se construye estrictamente sobre la evidencia médico-cientifica publicada
por la European Hematology Association (EHA) a través de su journal oficial, HemaSphere.
Disponemos de los derechos de explotacion de estos contenidos bajo acuerdo con Wiley.

Nota legal: Los contenidos y guias de otras sociedades (ASH, SEHH) serdn abordados en la
bibliografia secundaria y en los foros de debate estrictamente bajo la figura de
"comentario y andlisis clinico comparativo", sin reproducir sus materiales originales sujetos
a copyright.

Modalidad de Imparticion:

Formacion 100% Online (E-learning interactivo a través de aula virtual responsive bajo
metodologia State of the Art) + Webinar de Apertura en Directo.

Fechas Previstas de Edicion:

De Enero 2027 a Enero 2028 (Plataforma interactiva abierta durante un periodo de 12

meses).
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Acreditacion:

Doble acreditacion:

e (Créditos otorgados por la European Accreditation Council for Continuing Medical
Education (EACCME) con validez en Latinoamérica gracias al acuerdo de
reciprocidad firmado entre la UEMS-EACCME, la CONFEMEL (Confederacién Médica
Latino iberoamericana) y el CGCOM (Espafia).

e |gualmente, los créditos EACCME se convierten automaticamente en créditos AMA
PRA Category 1 Credits™ (Estados Unidos). Los consejos médicos de LATAM aceptan
la acreditaciéon americana por defecto.

Avales Cientificos a solicitar:

e SEHH, Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia,

e GELTAMO, Grupo Espafiol de Linfomas y Trasplante Autélogo de Médula Osea.

e PETHEMA, Programa Espafiol de Tratamientos en Hematologia.

e (Co-aval local con una sociedad de referencia para la homologacion de los créditos
EACCME-UEMS para profesionales médicos y enfermeria.

Patrocinio / Soporte Educativo (Unrestricted Educational Grant):

Formato multiesponsor simétrico (maximo de 4 laboratorios en estricta igualdad).
Financiado a través de becas formativas no condicionadas. La industria no intervendra en el
disefio pedagdgico, garantizando independencia editorial y Compliance.

2. Presentacion del Curso

El programa formativo "State of the Artin ADCs in Hematology" se erige como una
respuesta clinica y académica de vanguardia frente al cambio de paradigma mas
significativo de la uUltima década en el tratamiento de neoplasias hematoldgicas. Los ADCs
han dejado de ser opciones experimentales para convertirse en el estandar de cuidado en
multiples lineas de tratamiento, exigiendo una actualizacion inmediata y profunda de los
conocimientos del especialista.

Impulsado por Hygeia Learning Hub, el objetivo central de este programa es dotar al equipo
multidisciplinar del Comité de Tumores (hematdlogos clinicos, farmacéuticos de hospital y
enfermeria onco-hematoldgica) de las herramientas criticas para dominar la biologia,
farmacodinamica y aplicacion clinica de estos complejos agentes. Un ADC no es simple
quimioterapia; es bioingenieria de precision que requiere comprender la interaccidn entre el
anticuerpo monoclonal, el linker (conector) y el payload (agente citotdxico), asi como el
impacto del efecto espectador (bystander effect) en el microambiente tumoral.
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Disefiado bajo la estricta metodologia State of the Art, el curriculum es rigurosamente
transversal y patolégico, manteniéndose agndstico a marcas comerciales para garantizar la
independencia exigida por el SNS. A través de una curaduria cientifica basada en las
directrices de la European Hematology Association (EHA) y HemaSphere, el trayecto
formativo se divide en tres bloques fundamentales. Comienza decodificando la integracion
de ADCs en Linfomas y Discrasias de Células Plasmaticas (Médulo 1). A continuacién, se
explora el complejo rescate en patologia Mieloide y leucemias agudas (Médulo 2). Fieles a
los principios fundacionales de Hygeia, el curso concluye (Médulo 3) abordando la
dimension humana y organizativa: el manejo proactivo de toxicidades limitantes, la
comunicacion clinica y la prevencion del desgaste profesional ante la complejidad de los
nuevos regimenes.

3. Justificacion de la Actividad

La rapida incorporacion de los ADCs al arsenal terapéutico ha generado una evidente
"brecha de conocimiento" en la practica clinica diaria. La coexistencia de estas moléculas
con terapias celulares (CAR-T) y anticuerpos biespecificos exige actualizar criticamente los
algoritmos de decision clinica. Este programa encuentra su maxima justificacion asistencial
en tres dimensiones criticas:

e Dimension Terapéutica y el Reto de la Secuenciacion: La proliferacion de dianas
hematoldgicas (CD30, CD79b, CD19, BCMA, CD33, CD123) plantea un escenario de
altisima complejidad en pacientes en recaida o refractarios (R/R). El clinico necesita
directrices basadas en evidencia robusta para determinar la secuenciacion optima.
JEs preferible utilizar un ADC anti-CD19 antes o después de una terapia CAR-T?
;Qué sinergias existen al combinar ADCs con esquemas de quimio-inmunoterapia
estandar? Responder a estas preguntas es imperativo para maximizar la
Supervivencia Libre de Progresion (PFS) y evitar resistencias cruzadas.

e Dimensién de Seguridad y Farmacovigilancia (El limite del Payload): Los ADCs
actuan como "caballos de Troya" altamente eficaces, pero introducen perfiles de
toxicidad completamente distintos a la quimioterapia clasica. Toxicidades limitantes
de dosis como la queratopatia ocular (asociada a derivados de MMAF), la neuropatia
periférica severa (asociada a MMAE), o la enfermedad veno-oclusiva hepatica (SOS),
suponen un riesgo critico. La falta de formacion en el diagndstico precoz y manejo
de estos eventos adversos conduce frecuentemente a reducciones de dosis o
retiradas prematuras del farmaco, mermando gravemente las opciones de curacion
del paciente. El especialista requiere protocolos de profilaxis y manejo proactivo.

o Dimensién Organizativa, Humanista y de Calidad de Vida: La complejidad galénica
(reconstitucion, monitorizacidn) y las toxicidades crdnicas aumentan drasticamente
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la carga de trabajo en los Servicios de Hematologia y Farmacia. En este escenario, la

implementacion de los Patient-Reported Outcomes (PROs) se vuelve esencial para

evaluar el verdadero beneficio clinico. Ademas, la frustracion médica ante

progresiones rapidas y la gestion de la toxicidad disparan el burnout asistencial.

Aportar herramientas de comunicacion empatica y resiliencia al equipo no es un

afadido ético, sino una necesidad de sostenibilidad del sistema.

4. Objetivos de la Actividad

4.1 Objetivo General

Capacitar de forma integral y multidisciplinar al equipo onco-hematoldgico en el manejo

avanzado, seguro y humanizado de los Anticuerpos Conjugados (ADCs), baséandose en la

dltima evidencia de la EHA (HemaSphere), para optimizar la secuenciacion terapéutica,

prevenir toxicidades limitantes e incorporar el bienestar del paciente y del profesional en la

toma de decisiones.

4.2 Objetivos Especificos

Competencias Diagndsticas y Terapéuticas (Saber):

o

Comprender la farmacodinamica de los ADCs, diferenciando el impacto
clinico segun el tipo de anticuerpo, la estabilidad del linker (escindible vs. no
escindible) y la potencia del payload.

Configurar algoritmos de secuenciacion actualizados para la integracion de
ADCs en primera linea, recaida y refractariedad en linfomas, mieloma y
leucemias agudas.

Analizar comparativamente el papel de los ADCs frente a otras
inmunoterapias emergentes (CAR-T, biespecificos) en el Comité de Tumores.

Competencias Procedimentales y Clinicas (Saber Hacer):

|dentificar, graduar y tratar precozmente los eventos adversos especificos de
clase, implementando guias de profilaxis para queratopatia, enfermedad
veno-oclusiva y neuropatia periférica.

Establecer criterios clinicos claros para la modificacion, retraso o suspension
de dosis, maximizando el beneficio terapéutico sin comprometer la
seguridad.
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o Integrar de forma sistematica los Patient-Reported Outcomes (PROs) en la
practica de enfermeria oncoldgica para la monitorizacion de sintomas.

e Competencias Humanisticas y de Comunicacién (Saber Ser):

o Desarrollar habilidades de comunicacién avanzada para informar al paciente
sobre prondsticos inciertos y toxicidades limitantes que obliguen al cese del
tratamiento.

o Reconocer los signos precoces de distrés moral y burnout en el equipo
asistencial, aplicando estrategias de resiliencia y apoyo interprofesional
(cultura justa).

5. Estructura y Contenidos Académicos

Seminario Web Inaugural (Kick-off)

e Formato: Webinar interactivo en directo (45 min: 30 min presentacion + 15 min Q&A).

e Ponencia: "El paradigma del ADC en Hematologia: Optimizando el arsenal
terapéutico".

Mddulo 1: Revolucién de los ADCs en Linfomas y Discrasias de Células Plasmaticas

Objetivo del médulo: Profundizar en la compleja farmacodinamica de los conjugados
mieloides y las fronteras de la innovacion terapéutica. El facultativo asimilara las pautas
para la estratificacion molecular y el rescate de pacientes fragiles o no elegibles para
tratamientos intensivos, prestando especial atencion a la maximizacion de la eficacia de
dianas como CD33, CD123 y CLL-1 sin comprometer la seguridad medular ni hepatica.

e Executive Brief: Introduccion al médulo en texto y podcast: "Consolidacion de las
dianas CD30, CD79b, CD19 y BCMA".

e Scientific Core: Analisis del uso de brentuximab vedotin (anti-CD30) como
monoterapia factible y efectiva en pacientes mayores con linfoma de Hodgkin
clasico, basado en el ensayo BVB de GHSG-NLG [1].

e Critical Debate: Polatuzumab vedotin (anti-CD79b) en combinacién con
bendamustina en linfoma B difuso de células grandes refractario: debate sobre
resultados en la vida real [2].

e Further readings: Evaluacion de seguridad y tolerabilidad de belantamab mafodotin
(anti-BCMA) en recaida de mieloma mdltiple (Ensayo DREAMM-6) [3].

e Practice Inside: Algoritmo practico de manejo proactivo e interdisciplinar de la
queratopatia ocular.
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e Clinical Cases: Caso interactivo de LBDCG refractario para discusion de dosimetria.

o Self-Assessment: Cuestionario interactivo (10 preguntas y respuestas).

e Multimedia: Video-analisis sobre el mecanismo de accion de la escision del linker en
microambiente linfoide.

Mddulo 2: ADCs en Patologia Mieloide y Fronteras de la Innovacidn

Objetivo del médulo: Profundizar en la compleja farmacodinamica de los conjugados
mieloides y las fronteras de la innovacion terapéutica. El facultativo asimilara las pautas
para la estratificacion molecular y el rescate de pacientes fragiles o no elegibles para
tratamientos intensivos, prestando especial atencion a la maximizacion de la eficacia de
dianas como CD33, CD123 y CLL-1 sin comprometer la seguridad medular ni hepatica.

e Executive Brief: Introduccion en texto y podcast: "Estrategias de rescate y dianas
emergentes en LMA y BPDCN".

e Scientific Core: Impacto de la adicion de gemtuzumab ozogamicina (anti-CD33) al
esquema FLAG-IDA en la reduccion de la Enfermedad Minima Residual (EMR) y
mejora de la supervivencia global en LMA [4].

e Critical Debate: La emergencia del anti-CD123 (pivekimab sunirine) en la primera
linea de la Neoplasia de Células Dendriticas Plasmocitoides Blasticas (BPDCN) [5].

e Further readings: Revision general del estado del arte en terapias dirigidas para
leucemia mieloide aguda [6].

e Practice Inside: Guia clinica para la prevencién y diagndstico precoz del Sindrome de
Obstruccion Sinusoidal (SOS).

e Clinical Cases: Resolucion interactiva de un caso de rescate en paciente mieloide
unfit.

o Self-Assessment: Cuestionario interactivo (10 preguntas y respuestas).

e Multimedia: Entrevista con KOL sobre estratificacion molecular previa al uso de
ADCs.

Mdédulo 3: Enfoque Humanista, Manejo de Toxicidades y Bienestar Profesional

Objetivo del médulo: Integrar la dimensidon humana y organizativa en el uso de terapias
avanzadas. Este bloque dotara al equipo multidisciplinar de protocolos estandarizados
para el diagndstico precoz y manejo de toxicidades limitantes especificas de clase.
Paralelamente, se entrenaran habilidades de comunicacion de alto impacto clinico y
estrategias de prevencion del distrés moral y burnout, alineando la excelencia técnica con
el cuidado del propio profesional.

e Executive Brief: Introduccion en texto y podcast: "Sostenibilidad y humanizacion
frente a la toxicidad celular".

6 20260806 CME.SoA.HEM.ADC.LAT Memoria académica



& 00)

HYGEIA

NNNNNNNNNNN

e Scientific Core: El rol critico de los Patient-Reported Outcomes (PROs) en la
evaluacion real de la calidad de vida y los sintomas reportados por pacientes
bajo regimenes de polatuzumab (estudio POLARIX) [7].

e Critical Debate: Prevalencia y factores de riesgo del desgaste profesional
(burnout) y distrés moral en los facultativos de onco-hematologia [8].

e Further readings: Creacion de comunidades de apoyo entre jefaturas de
hematologia para fomentar la innovacion gerencial y reducir la fatiga emocional
[9].

e Practice Inside: Protocolos de comunicacion clinica ante la suspension de
terapias de alta eficacia por toxicidad inaceptable.

e Clinical Cases: Intervencion de enfermeria en el manejo de neuropatia y
prevencion de fatiga por compasion.

o Self-Assessment: Cuestionario interactivo de escenarios relacionales (10
preguntas).

e Multimedia: Videocast "El Sanador Herido": limites de la medicina de precisién y
resiliencia del clinico.

6. Direccion Académica e Institucional

Director Cientifico Global & Coordinador Mdédulo 3:

Dr. Pere Gascon.

Catedratico, Ex jefe del Servicio de Hematologia y Oncologia en la Facultad de Medicina del
Estado de New Jersey. USA. Ex jefe del Servicio de Oncologia Médica y Coordinador
Cientifico del Instituto Clinico de Enfermedades Hemato-Oncoldgicas del Hospital Clinic de
Barcelona.

Aporta el prestigio internacional, el enfoque integrativo y la vision humanista de la medicina.

Coordinador Médulo 1 (Linfoides):

Dr. Raul Cérdoba Mascuiano.
Coordinador de la Unidad de Linfomas. Servicio de Hematologia y Hemoterapia. Hospital
Universitario Fundacion Jiménez Diaz (Madrid, Espaia).

Referente en linfomas y calidad de vida del paciente hematoldgico.

Coordinador Médulo 2 (Mieloides):

Dr. Pau Montesinos Fernandez.
Médico Adjunto del Servicio de Hematologia y Responsable de Ensayos Clinicos en
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Patologia Mieloide. Servicio de Hematologia. Hospital Universitari i Politecnic La Fe (Valencia,
Espafia).

Lider clave internacional en patologia mieloide y ensayos clinicos avanzados.

7. Publico Objetivo

El programa formativo esta disefiado para impactar en los pilares fundamentales del
ecosistema de decision y manejo onco-hematoldgico. La eleccion de estos perfiles se
justifica por la necesidad imperativa de un abordaje multidisciplinar ante farmacos de
altisima complejidad:

¢ Hematdlogos Clinicos y Oncélogos Médicos (Target Primario): Son los decisores
finales de la estrategia terapéutica. Su inclusidn es obligatoria para garantizar la
asimilacion de los nuevos algoritmos de secuenciacion y comprender el valor
diferencial de cada ADC frente a otras inmunoterapias y regimenes de rescate.

o Profesionales de Enfermeria Onco-Hematoldgica: Pilar estratégico y motor ejecutor
del seguimiento clinico. Son seleccionados porque de su destreza clinica para
implementar PROs, monitorizar constantes y detectar de forma proactiva las
reacciones adversas iniciales (ej. alteraciones visuales, neuropatia incipiente)
depende el mantenimiento de la dosis dptima del farmaco vy, en ultima instancia, la
calidad de vida del paciente.

e Farmacéuticos de Hospital: Actores imprescindibles en el ecosistema actual de las
terapias dirigidas. Su formacién es vital debido a la altisima complejidad galénica de
los ADCs (procesos de reconstitucion estrictos, interacciones metabdlicas) y su
enorme impacto farmacoecondmico en los Comités de Farmacia y Terapéutica a la
hora de aprobar su uso fuera de indicacion o en situaciones especiales.

e Meédicos Residentes (MIR de Hematologia y Farmacia): El futuro inmediato de la
especialidad. Integrarlos permite fijar desde la base conceptos biolégicos avanzados
(payloads, linkers) y, sobre todo, las "Soft Skills" humanisticas necesarias para
comunicar malas noticias y prevenir el burnout desde las etapas iniciales de la
carrera profesional.
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8. Metodologia y Sistema de Evaluacion

8.1. Metodologia Docente (UX y Navegacion)

El curso se aloja en un entorno virtual de aprendizaje (LMS) avanzado, accesible desde
cualquier dispositivo (disefio responsive). La metodologia es asincrona, permitiendo al
especialista conciliar la formacion con su carga asistencial.

Para garantizar la asimilacion progresiva, la plataforma exige un flujo de navegacion
secuencial: el alumno no podra acceder al examen final sin haber visualizado previamente
el 100% de los contenidos de los tres médulos y superado las evaluaciones formativas
intermedias (Self-Assessments).

8.2. Sistema de Evaluacién Integral

El programa implementa un doble sistema de evaluacion para certificar la adquisicion de
competencias, cumpliendo con los estandares de la Comision de Formacion Continuada:

Evaluacién Formativa Continua (Self-Assessments):

e Al finalizar cada mddulo, el alumno debera completar un cuestionario interactivo de
10 preguntas tipo test.

e (Cada respuesta (correcta o incorrecta) ofrece un feedback razonado de forma
inmediata, referenciando la literatura del Scientific Core, lo que consolida el
aprendizaje a través del ensayo-error.

Evaluacién Sumativa Final:
e Al concluir el tercer médulo, se desbloqueara el Examen Final Online.

e Constara de 30 preguntas de opcion multiple con respuesta unica (10 preguntas
extraidas aleatoriamente de la base de datos de cada mddulo).

e Criterios de superacion: Sera necesario obtener al menos un 80% de aciertos para
aprobar. El alumno dispondra de un maximo de 2 intentos para superar esta prueba.

Encuesta de Calidad y Satisfaccion:

Una vez superado el examen, sera requisito indispensable cumplimentar una encuesta de
satisfaccion andnima valorando la calidad cientifica, la labor de los autores y la plataforma
técnica.

Acreditacion y Diplomas:
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Tras cumplir todos los requisitos anteriores, la plataforma habilitara la descarga automatica

y segura (con cddigo de verificacion) del Diploma Acreditativo, donde constaran

explicitamente los logotipos de los avales cientificos (SEHH / SETH) y los Créditos de

Formacion Continuada (CFC) concedidos por el SNS.
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Anexo.

Estructura curso State of the Art

Acreditacién y avales

e Programa dotado de créditos de Formacion Continuada (CFC) del Sistema Nacional
de Salud (SNS)

e Contenidos de las sociedad médicas internacionales correspondientes

e Avalados por las sociedades médicas nacionales correspondientes.

Estructura del curso

e Elprograma contendra 3 o mas mdédulos de especialidades relevantes seleccionadas.

e Presentacién del programa: (Opcional). Seminario web de 45 minutos con: una
presentacion de 30 minutos del programa por parte del editor jefe o un ponente
invitado, y 15 minutos de preguntas y respuestas. -Experto internacional-.

e Cada médulo contiene:

O

O
o
o

o
o

Executive Brief: Introduccion al médulo en texto + podcast.

Scientific Core: articulos completos que incluyen puntos clave.

Critical Debate: articulos con cuestiones clinicas y controversias actuales.

Futher readings: ResUmenes con enlaces a PubMed o a las revistas
correspondientes, si son de acceso libre.

Practice Inside: como aplicar en la practica la informacion presentada. Un resumen
practico en forma de «mensajes para llevar a casa».

Clinical Cases: una seleccion de casos con preguntas y respuestas para practicar
los conceptos tedricos

Self-Assessment: preguntas y respuestas interactivas.

Multimedia: Material audiovisual complementario.

e Certificado de participacion con los créditos otorgados.
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