SECRETARIA DE ESTADO DE

= MINISTERIO SANIDAD
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Direccién General de Cartera Comdn de

Servicios del SNS y Farmacia

Resolucion del 4 de abril de 2025 de la Direccién General de Cartera Comun de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se hacen publicos los acuerdos de la
Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion de 27 de febrero de 2025 en
relacion a la actualizacion de las indicaciones de la Protonterapia en la cartera comdn de
servicios del Sistema Nacional de Salud

La protonterapia es una técnica de radioterapia. EI Real Decreto 1030/2006 de 15 de
septiembre, contempla en su anexo Il de cartera de servicios comunes de atencién
especializada, apartado 5.2.11, la radioterapia de manera genérica, por lo que en el afio 2020
la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion acordo la elaboracion de un
documento consensuado sobre protonterapia con el fin de recoger aquellos criterios e
indicaciones sobre las que se disponia mayor evidencia. Mediante Resolucién de 30 de
noviembre de 2020, de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia se hizo publico el acuerdo de la Comision de prestaciones,
aseguramiento y financiacion de 14 de julio de 2020, que fue elevado al Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 25 de noviembre de 2020, sobre la técnica
de protonterapia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud.

Debido al avance de la tecnologia y la evolucion de la evidencia cientifica con respecto al
tratamiento con Protonterapia, recientemente se ha realizado una revisién de las
indicaciones que ha culminado en un documento actualizado de las mismas.

Dados los acuerdos de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion de 27 de
febrero de 2025 esta Direccion General, en virtud de los hechos relacionados, considera
pertinente dictar resolucion. Por ello, al amparo de las facultades que le otorga el articulo 4
del Real Decreto 718/2024, de 23 de julio, por el que se desarrolla la estructura organica
bésica del Ministerio de Sanidad, resuelve:

Hacer publico el siguiente acuerdo de la Comision de prestaciones, aseguramiento y
financiacion del cual se informd al Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud el 4 de abril de 2025:

e Serecomienda el establecimiento de una Comisidn interdisciplinar en cada comunidad
auténoma (CCAA) integrada por onco6logos radioterapicos, oncélogos médicos,
pediatras, radiofisicos y los profesionales implicados en la atencion de estos pacientes
para valorar las solicitudes de protonterapia. Sera recomendable acreditar formacién en
protonterapia para formar parte de la misma. Para ello, una vez analizado el caso clinico
en el correspondiente Comité de Tumores, el oncélogo radioterapico, en caso de que se
haya considerado indicada la protonterapia, remitira a la Comisién Interdisciplinar u
organismo que determine la Comunidad Auténoma, la solicitud de tratamiento.
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asistencial del cancer infantil y de la adolescencia aprobado en el Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, celebrado el 15 de noviembre de 2018.

e Para considerar un tratamiento con protonterapia, se cumpliran las siguientes
pautas/criterios generales:

o El tratamiento debe tener intencion curativa (incluso en el contexto de enfermedad
metastasica)

o El paciente debe tener un buen estado general (ECOG 0-1)

o Laexpectativa de vida alcanzard 5 afios, sin comorbilidades que la limiten

e El tratamiento, se ajustara a las siguientes indicaciones terapéuticas:

1.-Nifios, adolescentes y adultos jovenes (hasta los 26 afios)

Localizacion Histologia

+ Meduloblastomas

« Ependimomas

» Gliomas (con exclusion de gliomas de alto grado)
» Tumores Rabdoides/Teratoides atipicos

» Craneofaringiomas

« Tumores de células germinales y pinealomas

« Tumores del plexo coroideo

SNC

+  Cordomas/condrosarcomas

+ Rabdomiosarcomas

+ Sarcomas Ewing

-« Sarcomas de partes blandas: parameningeos, orbitarios,
de cabeza y cuello, toracicos (si proximos a corazén o
columna), abdominales (si proximos a higado o rifion)

No SNC y pélvicos. Se excluyen los localizados en
extremidades.

+ Osteosarcomas

+ Retinoblastomas

+ Linfomas mediastinicos , oculares y pélvicos

+ Neuroblastomas

+  Tumores Wilms
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2.- Adultos

Localizacion Histologia

Tumores oculares « Melanoma intraocular/uveal. Cuando no esté indicada la
braquiterapia

Tumores 6seos y de partes | « Cordoma y condrosarcoma
blandas » Sarcomas primarios paraespinales

« Tumores primarios que precisen irradiacién
craneoespinal

« Tumores primarios de base de craneo que por morfologia
0 tamafio no sean abordables con técnicas avanzadas de
fotones.

« Gliomas de bajo grado. (se valoraran como criterios de
seleccion: expectativa vida mayor de 50% a 10 afios,
buen estado neurocognitivo, KS >80%, reduccion de
dosis a cerebro supratentorial y/o ambos hipocampos
superior a 5% tras comparacion de planes)

+ Meningiomas y tumor fibroso solitario en ubicaciones
criticas (cerca de las vias dpticas y del tronco encefalico),
no abordables con técnicas avanzadas de fotones

Tumores de SNC e
intracraneales

Tumores de cabezay cuello | «  Tumores de nasofaringe (estadios avanzados con
afectacion de base de craneo)

« Tumores de fosa nasal y senos paranasales

»  Tumores de glandulas salivares irresecables

3.-Otras situaciones en las que se valorara el tratamiento de protonterapia:

« Pacientes con sindromes genéticos con riesgo elevado de toxicidad o de desarrollo de
segundos tumores

« Casos de reirradiaciones con intencion radical, en los que, tras valoracion individual, la
comparacion dosimétrica sea favorable respecto a otras opciones, con beneficio clinico
real.

« Pacientes menores de 40 afios sin deseo genésico cumplido y sin otras alternativas de
preservacion de fertilidad cuando el uso de protonterapia permita preservacion de
fertilidad en comparacion con otras técnicas de radioterapia.

« Pacientes embarazadas en las que el uso de protonterapia permita reducir la dosis sobre el
feto.
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e Se realizard un seguimiento del procedimiento acordado de manera que las CCAA e
Ingesa remitiran anualmente a la Subdireccion General de Cartera de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondos de compensacion los siguientes datos de cada uno
de los pacientes sometidos a protonterapia: CCAA/INGESA (Ciudad auténoma) que
remite al paciente, edad, indicacion por la que al paciente se le somete a protonterapia
(de las incluidas en esta resolucion u otras), numero de sesiones realizadas, si se ha
precisado hospitalizacion durante la aplicacion de la protonterapia, centro sanitario al
que se ha derivado. Con esta informacion la citada Subdireccién elaborard un informe
de situacion que pondrd en conocimiento de los miembros de la Comision de
prestaciones, aseguramiento y financiacion.

e Se realizard una reunién anual (como minimo) con todos los responsables/presidentes
de la comision interdisciplinaria de cada comunidad auténoma, para revisar los casos
remitidos y valorar nuevas indicaciones

e Seestablecera en cada comisidn interdisciplinaria un circuito de derivacion del paciente
a protonterapia que permita que el tratamiento del mismo se inicie en un plazo que no
sea superior a 28 dias desde la aprobacion de la indicacion.

Estas indicaciones seran actualizadas de nuevo en 2027, o antes Si se generan nuevas
evidencias cientificas o si las indicaciones de esta resolucion generan una saturacion de los
centros de protonterapia disponibles. Ademas, si se detectara saturacion del servicio, se
priorizara el tratamiento de aquellos pacientes con patologias en las que la protonterapia
dispone mayor evidencia cientifica.
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