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1. Datos del registro de trasplante hepatico en referencia a las
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3. Evolucion la LE de trasplante hepatico desde el ano 2015 en
Europay a nivel Internacional

4. Discusion

X@SETHepatico




Datos RETH ‘ LE ESPANA

LE EUROPA - INTERNACIONAL

DISCUSION

82 Reunion de Consenso de
la SETH
Expansion de indicaciones
enTH

X@SETHepatico

| Organizacién Nacional de Tr

.0 MINISTERIO

U0 pEsamiDAaD

INCLUSION PACIENTE LISTA DE ESPERA HEPATICA

HOSPITAL:

CCAA:

ORGANO/S:

FECHA NOTIFICACION A ONT:

CODIGO ONT:

DATOS DEL PACIENTE

Nombre y Apellidos:

Fecha de Nacimiento:

Sexo: Grupo: Rh:

Peso: Talla:

DATOS DE FILIACION

DNI /NIE:

CIP:

NS5:

Pais de Nacimiento: CCAA de Residencia:

DATOS DEL ESTUDIO

Fecha de Indusicn:

- Arepta Donante en Asistolia: NO 00 Si[0  Especificar asistolia: O Il {extraceidn répida)
O 1l {perfusicn in situ normotérmica)
o

Estado en Lista: Electivo O Prioridad de zona O Urgencia “0° O | e Urgenia o Prioridad de zong, informe)
i Ssticos i los cédigos en el anexa 1)
Principal:
Secundario/s:
Indicacién Expandida: NO O Si O (Registrar seguin cédigos mostrados en el anexo 1)
Especificar:
MELD real: MELD ponderado:
Caracteristicas del donante:
- Restricciones de edad: NOO si0  Especificar:
- Restricciones de peso: NOO si0 Especificar:
- Acepta Donante VHC+: MOO SiconPCR-O  SiconPCR—6+ 0
- Acepta Split: NoO sio




Datos RETH LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

Literature search
Conceptual document

l

Original Clinical Science—Liver 1* Delphi
Round

Expanding Indications of Liver Transplantation Modified document

- - Consensus Meeting (September 2019)
in Spain: Consensus Statement and

Recommendations by the Spanish Society | \
of Liver Transplantation Spanish Sociey of Liver Transplantation (SETH)

Manuel Rodriguez-Perdlvarez, MD, PhD," Miguel Angel Gémez-Bravo, MD, PhD,? (October 2019)
Gloria Sanchez-Antolin, MD, PhD, Gloria De la Rosa, MD,* Itxarone Bilbao, MD, PhD,® and l

Jordi Colmenero, MD, PhD,® on behalf of the Spanish Society of Liver Transplantation (SETH)
2" Delphi
Round

Consensus Panel*
Final Document

Overall approval

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

1. Edad del receptor

TABLE 1.
Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain

Recommendations GRADE Ref.
< 70 anos es el standard en el TH L s

. N : : . 1
Pacientes entre 70-75 afios requieren una exhaustiva evaluacion de ; ¢

comorbilidades
Las comorbilidades y fragilidad se deben evaluar mediante Charlson, UCLA y

Liver Frailty. o

Analizar pretrasplante la existencia de enfermedad CV y realizar screening de *°

cancer g 6114
20 1517

Asignar donantes mas mayores a receptores mas mayores.

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

2. Carcinoma Hepatocelular

Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain

: i : ., GRADE Ref.
Se exluyen pacientes con M+ extrahepaticas o invasidon macrovascular
Pacientes inside Milan son el standard 1A 182
: iy : A 1B

Pacientes dentro de Mildn con AFP > 1000 ng/ml deben hacer terapia LR para ,; =
mantener AFP < 500

1B 25,26

9B 27,28
Expandir los criterios de TH de acuerdo con “Up-to-7”

7B 29,30
Pacientes "Up-to-7” con AFP > 400 ng/ml deben realizar terapia LR y re-estadiaje oc 3
Pacientes "Up-to-7” y con incremento progresivo de AFP a pesar de terapia LR, se VA

contraindican
Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

3. Hepatitis Alcohdlica

Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain

Recommendations GRADE Ref.

3. Acute alcoholic hepatitis

Pacientes con el primer episodio de hepatitis alcohdlica que no responden a A
terapia corticoidea (Lille > 0.45 al dia 7) 1 NA
Pacientes con episodios previos de hepatitis alcohdlica o descompensaciones
debido al alto riesgo de recidiva en estos pacientes se contraindicaria el TH L
Estudio exhaustivo comorbilidades psiquiatricas, abuso de sustancias, soporte,
intentos de rehab fallidos y cantidad de consumo (SALT score) A
Incorporar a un especialista en adicciones en la valoracion multidisciplinar
pretrasplante s

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL

4. Fallo agudo sobre hepatopatia cronica

DISCUSION

Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain

Pacientes con ACLF que son potenciales candidatos a TH deben ser hospitalizados GRADE Ref.

en UCI para una monitorizacion estrecha y valorados con los scores prondsticos
CLIF-C ACLF en el dia 3-7.

Estudio exahustivo de infecciones ocultas.

Si ACLF es consecuencia de una infeccion activa, contraindicar el trasplante hasta la
identificacion, tratamiento y cultivos negativos del agente responsible.

ACLF con fracaso extrahepatico particularmente CV o respiratorio contraindica el
TH.

El manejo de ACLF-2/3 debe ser manejado por hepatdg@s o intensivistas expertos.
Estos pacientes se consideraran como urgencia regional debido a que quedan
infraevaluados con la escala MELD.

1C
1C

1A
1A

1C

1B

2C

41,42
43 44

45,46
42 47

43,46,48

41,49,50

49,51

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

5. Colangiocarcinoma hiliar irresecable

TABLE 1.
Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain
Recommendations GRADE Ref.
5. Unresectable hilar cholangiocarcinoma
2B h2

Colangiocarcinoma hiliar irresecable que hayan completado el protocolo Mayo (<3 cm

sin ganglios o metastasis a distancia en el staging después de RT+QT (5FU o
Cape)) 2C  NA

2 NA
Priorizar estos pacientes en LE de TH 1C NA
Garantizar el retrasplante siempre que no exista recidiva

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION
6. Colangiocarcinoma intrahepatico en paciente cirrotico
Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain
Recommendations GRADE Ref.
Pacientes con HTP y colangiocarcinoma en el contexto de ensayos clinicos
ZB h3,.h4
Unicamente en tumores < 2 cm sin invasion vascular g 5385
, , . ., .. 2C  NA
Quedaran excluidos de la lista: progresion > 2cm, aparicion de nuevos
1C NA
nodulos, invasion vascular o elevacion significativa de Ca 19.9 WA

El ReTH se contraindica en caso de recidiva

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
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https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000

LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

7. Metastasis hepaticas de cancer colorectal

Consensus recommendations for the expansion of liver transplant indications in Spain

Recommendations GRADE Ref.

Se podran considerar pacientes con metastasis hepaticas de origen CCR en
el contexto de ensayos clinicos con evaluacion MTD de oncolog@s,
hepatolog@s y cirujan@s

Establecer al estratefia de priorizacion en funcion del tiempo en lista de
espera de cada region 26 NA
El tipo de donante a asignar de acuerdo con la experiencia del equipo local

2B H6-59

2C  NA

Rodriguez-Peralvarez et al. Transplantation 105(3):p 602-607, March 2021. | DOI: 10.1097/TP.0000000000003281
X@SETHepatico



https://journals.lww.com/transplantjournal/toc/2021/03000
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INDICACIONES expandidas 2020-2022

2020 2021 2022
B Metastas CA colorrectal
B Colangioca |hepatico en
cirrético
Colangioca Hiliar 1 3
M HCC Up to Seven 2 5 1
M Hep alcohdlica AG grave 1
m Fallo agudo sobre Hpatia
~at cronica
&.ONT ® Edad>70 anos 23 31 29
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Edad>70

Recuento

EXPANDIDA_grupo

Colangiocarci
noma
intrahepatico
en paciente
cirrético
(ICCA)
Recuento

Fallo agudo
sohre
hepatopatia
cronica
afos (ACFL)
Recuento

Hepatocarcin
oma (HCC)
Hepatitis que excede
alcohdlica criterios de
aguda grave Milan

Recuento

Metastasis de
cancer
colorrectal

Colangiocarci
noma hiliar

Recuento Recuento Recuento

Total
Recuento

HOSPITAL

C.H.U. DE BADAJOZ

C.U. DE NAVARRA

H.C.U. LOZANO BLESA

H.C.U.VIRGEN DE LA
ARRIXACA

LS T S T oS R

LS T S T S R

H.G.U. DR. BALMIS

s

H.G.U. GREGORIO
MARANON

H.R.U. DE MALAGA

H.U.12 DE OCTUBRE

H.U. DE BELLVITGE

H.U.DE CRUCES

H.U.LAFE

H.U. RAMON Y CAJAL

H.U.RIO HORTEGA

H.U.VALL D HEBRON -
AREA GENERAL

= = MR

—y

]

- = = @ &= =

H.U.VIRGEN DEL ROCIO

Total

29 1 3

33

=%,0ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

33 pacientes con indicaciones expandidas

88% edad

X@SETHepatico




LE ESPANA LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

Colangiocarcinoma perihiliar

2020 n=2
2021 n=1
2022 n=1
2023 n=3

Datos facilitados por la Dra. Dopazo

Metastasis hepaticas de origen colorrectal

2022 n=2
2023 n=7
Datos facilitados por la Dra. Montalva
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Datos RETH LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

DIAS EN LISTA DE ESPERA DE TRASPLANTE HEPATICO

120

J 97 96
839
1 722
61
51
| I

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
(N=1036) (N=1013) (N=1091) (N=1093) (N=1197) (N=1162) (N=1149] (N=957] (N=944) (N=1071)

g

g

Dias en lista de espera (mediana)
8 g

N
o

Figura 56. Evolucién del tiempo en lista de espera de los pacientes adultos trasplantados
¢ hepéticos (mediana en dias). Espafia 2013-2022. (Excuidos trasplantes multiviscerales).

ORGANIZACION NACIONAL

X@SETHepatico




Datos RETH

ORGANIZACION NACIONAL

Numero absoluto de pacientes

2250 A

2000 A

1750 4

1500 A

1250 -

1000 A

730

200 A

250 A

LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION

NUMERO DE PACIENTES EN LISTA DE ESPERA
TRASPLANTE HEPATICO

2282

2095 2127

1628 1641 1656 LE total

1457 1460 1531 1412
- 1340 1374 l\"lf?‘/"!;
=== s34 - 1236 1237 2 j
b == - o w- - - ‘-‘.._-‘ - I”‘:Ill!;l‘)”‘?!;
[ pregeeare— -
1247 1230 Trasplantes
{063 1068 1162 1159 1227 1159 P
1034 1078
251 791
667 645
455 236 392 404 262 ‘3‘;1 31 diciembre de 2022

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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Datos RETH | LE EUROPA - INTERNACIONAL DISCUSION
Frecuencia  Porcentaje

Valido CHU ACORURA 14 45
C.H.U. DE BADAJOZ 3 1,0
C.H.U. SANTIAGO 14 45
C.U. DE NAVARRA 7 2.3
H. CLINIC BARCELONA 19 6,1
H.C.U_LOZANO BLESA 8 26
H.C.U. VIRGEN DE LA ARRIXACA 12 39
H.G.U. DR. BALMIS 17 5,5
H.G.U. GREGORIO MARAFION 13 42
H.R.U. DE MALAGA 14 45
H.U. 12 DE OCTUBRE 15 48
H.U. CENTRAL DE ASTURIAS 10 32
H.U. DE BELLVITGE 6 18
H.U DE CRUGES 11 35 LISTA DE ESPER,A
s - TRASPLANTE HEPATICO
H.LU. LA FE INFANTIL 4 13
H.L. LA PAZ INFANTIL 9 2.9
H.U. MARQUES DE VALDECILLA 6 18
H.U. NUESTRA SEFIORA DE CANDELARIA 6 1,9 1 marzo 2023
H.U. PUERTA DE HIERRO 9 2.8
H.U. RAMON ¥ GAJAL 20 6.4
H.U. REINA SOFIA 17 5.5
H.U. RIO HORTEGA 8 26
H.U. SON ESPASES 2 8
H.U. VALL D HEBRON - AREA GENERAL 7 2.3
H.U. VALL D HEBRON - AREA MATERNOINFANTIL 1 3
H.U VIRGEN DE LAS NIEVES 10 32
H.U. VIRGEN DEL ROCIO 26 9,0

=%,ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

Total

/7 31\ 1000

\__
X@SETHepatico
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VHC

=% ONT

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

1500

1600

1400

1200

1000

800

3000
4500
2577
3942 2479 24711 2466
4000 2500 508 2353 = s —
2251
173
3500
2000
3000
1899 1883 1624
7
1820 1786 . 1824 18 1838 2500
1 w 1500
1355 1322 1374 1325 1356 2000
1241 190 1225
1161 1128
1500 1000 1033 1031 1022 A0,
- = 735 736 785 40 043 1003 987 %61 997
o : . 701 694 1000
970 911 00
894 888 823 877 831 826 834
500 I I
0 : : : : ; : . : - SN
2012 2013 2014 2015 2016 017 2018 2019 2020 2021 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

1531

1457 1460

1412
1381 1324 1340
1236 1209

1230 1227
1078

2021 03

25000

== Patients ever active on liver WL
= Patients newly included on liver WL
== | jver transplants o

== Patients active on liver WL at 31 Dec

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
1750 1747
1734 1730 188
1631 1508 1618
1537
1459
1057 1033 1035 1013
a3
816 - o »
503 525 510 490
a0 434
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

2012 2013

3 24604
MILLM/\“' 35178 23695 23717

2014

26505

Portuga |

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

22644 23022
12757 12917 29 5 12548
12722 12150 AR 11422 11766 11982 11725
11092 0a 11606 11631 9299 8945
10923 082 11087 10666
9236
7841 8082 8250
727
6256 6455 6729
0 ™ T ™ * T + *
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
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7
ANA JAPON
ES P N = iver transplants == Patients newly included on liver WL

Liver transplants —— Patients newly included on liver WL

Patients ever active on liver WL Patients active on liver WL at 31 Dec

Patients ever active on liver WL

Patients active on liver WL at 31 Dec

2500
2282
700
2095 2127 2115 bob 622 634
2022 1985 \___._—\597 P
2000 1829 600 o 566 553
1798 534 534 545
1628 1641
1531 500 463 454 138
1457 1460
1500 1381 —— 1374 1412 423 410 417 403 395 4z
’/_,7 1324 1340 3 39 387 280 -
1236 1209 400 362 —_— —
321 308
/_’/;47 1230 1227\_/ 284 291 288 — 266
1000 1162 1159 300 256 — — A1)
1084 T093 1068 T078 226 231 324 235 T
1034 210 300 204
186
200 ——
751 791
500 639 667 645
— - 100
455
386 392 404 162
0 T T T T T T T
4] : : T T T T T T | ] 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Evolucidn de la lista de espera de trasplante hepatico.
E@ONT Espana vs Japon. 2012-2021.

ORGANIZACION NACIONAL
DE TRASPLANTES

©GLOBAL OBSERVATORY ON DONATION AND TRANSPLANTATION

https://www.transplant-observatory.org/

X@SETHepatico




DISCUSION

Ano de Trasplante Frecuencia

% ONT 2010 F91. Mietabolic diseases-NASH T
S 2011 F91. Metabolic diseases-NASH 1
2015 F91. Metabolic diseases-NASH 1

2017 F91. Metabolic diseases-NASH 1

2018 F91. Metabolic diseases-NASH 1

2019 F91. Metabolic diseases-NASH 5

2020 F91. Metabolic diseases-NASH 19

2021 F91. Metabolic diseases-NASH 19

2022 F91. Metabolic diseases-NASH 22

1,89%

In Europe, from 1.2% in 2002 to 8.4% in 2016

In Japan from 2% in 2007 to 11.5% in 2017

In the U.S., the proportion of LT for NASH increased from 2.5% in 2004 to 20.4% in 2019

Terrault et al. Liver Transplantation 2023: Status Report, Current and Future Challenges.

Clinical Gastroenterology and Hepatology 2023:21:2150-2166
X@SETHepatico




Datos RETH “ LE ESPANA “ LE EUROPA - INTERNACIONAL

1. Tras la expansion de criterios en Espafa se ha observado un escaso impacto en la lista
de espera de trasplante hepatico.

2. Fundamental la identificacion de potenciales candidatos.

3. Correcto registro de los pacientes trasplantados siguiendo los criterios expandidos,

son esenciales para poder analizar correctamente nuestros datos y poder buscar
estrategias para mejorar nuestros resultados.

X@SETHepatico




Datos RETH “ LE ESPANA “ LE EUROPA - INTERNACIONAL

1. Tras la expansion de criterios en Espana se ha observado un escaso impacto en la lista
de espera de trasplante hepatico.

2. Fundamental la identificacion de potenciales candidatos.

3. Correcto registro de los pacientes trasplantados siguiendo los criterios expandidos,

son esenciales para poder analizar correctamente nuestros datos y poder buscar
estrategias para mejorar nuestros resultados.

X@SETHepatico




3. Correcto registro de los pacientes trasplantados siguiendo los criterios expandidos,
son esenciales para poder analizar correctamente nuestros datos y poder buscar
estrategias para mejorar nuestros resultados.

X@SETHepatico
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