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SECA SECAII * Bothaletal. 2020 TRANSMET
HagnessMetal Dueland Setal * Dueland S etal. 2020 (SECA | a largo plazo) Adam R et al

 Line PD etal. 2020 (RAPID)
 Hernandez-Alejandro R et al. 2022 (donante vivo)
 SasakiKetal.2023
e Settmacher U etal. 2023 (RAPID: LDLT/DDLT)
* Byrne MM et al. 2025 (LDLT)

 (Casos aislados (multiples)

—
Estudio TRASMETIR (multicéntrico esparniol)
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1.- Resultados oncoldgicos. Series mas relevantes

SLE SLE SLE SG
(1a) (3a) | (5a) 1a (3a) 5a

SECAI (n=21)
(2013)

SECAII (n=15)
(2019)

Hernandez-
Alejandro (n=10)
(2022)

Sasaki K (n=46)
(2023)

TRANSMET
(n=36/38)
(2024)

Byrne MM (n=23)
(2025)

35 %

53 %

65 %
(1,5 a)

75,1

0
% 53,7 %

100 % 40 %

35 %

95 %

100 %

100 %
(1,5a)

89 %

100 %

68 %

83 %

60,4 %

91 %

60 %

83 %

TH: 73,2 % vs. QT: 9,3 %

(analisis por protocolo)

SG real

SG real

(5 anos) (10 anos)

43,5 % (75 % - 11 %) 26,1 % (50 % - 0 %)

Hagness M. Ann Surg. 2013

Dueland S. Ann Surg. 2019

Solheim JM. Ann Surg. 2022
Hernandez-Alejandro. JAMA Surgery. 2022
Sasaki K. Ann Surg Oncol. 2023

Adam R. Lancet. 2024

Byrne MM. Am J Transplant. 2025
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1.- Resultados oncoldgicos. Series mas relevantes
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1.- Resultados oncoldgicos. Patron de recidiva diferente

TRASPLANTE RESECCION
HEPATICO HEPATICA
Liver
Transplantation®?® Hepatectomy’

sites 17%
Lungs 62%

Liver only 3-5%

Lymph
Nodes 14%

Colon 3%

Multiple _—

— 9 Multipl . g
N  Recidiva frecuente

- 28% Lungs

* Recidiva pulmonar
. 26% _Liver Only

5% Peritoneuny

e Recidiva mas indolente

— 2% Colon

e Recidiva tratable
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1.- Resultados oncoldgicos. Patron de recidiva diferente
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0.0 T T . ' T . . 0.0 T T 93 Number at risk
0 5 10 15 20 25 30 35 0 20 40 60 (number censored)
Months Months PFS 36(0) 32(0) 24(0) 17(0) 14(0) 13(1) 11(1) B8(2) 6(4) 4(6) 20)
Secondary PFS 36(0) 32(0) 28(0) 24(0) 22(0) 21(1) 17(1) 14(3) 12(5) 9(8) 5(10)
FIGURE 3. Kaplan-Meier OS curve from time of progressive

FIGURE 1. PES for patients mC_|UdEd in the liver transplantation  gicoace for patients included in the liver transplantation group
group (SECA study, hatched line, n = 21) and the chemother-  (seca study, hatched line, n = 20) and the chemotherapy X
apy group (NORDIC VII study, solid line, n = 47). group (NORDIC VII study, solid line, n = 45, 2 patients with the per-protocol population

similar OS and PFS were excluded from analysis).

Figure 3: Secondary PFS in liver transplantation plus chemotherapy group who had a liver transplantation in

Adam R. Lancet. 2024
Dueland S. Ann Surg. 2015
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1.- Resultados oncoldgicos. Patron de recidiva diferente
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Dueland S. Ann Surg. 2015

—PFS 199 (9.0-44-1%)
—— Secondary PFS  36-1(21-9-59-4%)
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Time since randomisation (months)

Number at risk
(number censored)
PFS 36(0) 32(0) 24(0) 17(0) 14(0) 13(1) 11(1) 8(2) 6(4) 4() 2@
Secondary PFS 36(0) 32(0) 28(0) 24(0) 22(0) 21(1) 17(1) 14(3) 12(5) 9(8) 5(10)

Figure 3: Secondary PFS in liver transplantation plus chemotherapy group who had a liver transplantation in
the per-protocol population

Adam R. Lancet. 2024
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2.- Seleccidén del paciente

> Factores clinicos favorables

v' Didmetro de la metastasis mayor<5,5cm

v' Reseccion RO del tumor primario

v' Enfermedad exclusivamente hepatica

v' Respuesta a QT

v’ Criterio cronolégico (> 2 afios entre reseccion del primario y trasplante)

» Factores biolégicos favorables
v CEA<80 pg/L
v Ausencia de mutacion BRAF (V600E) o MS|

» Factores radioldgicos favorables
v' PET-TC: MTV (volumen tumoral metabdlico) < 70 cc

AARARRRRARR

AARARARARAS
PreveRRRRRSY
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3.- Cuestiones éticas

» Definicion deirresecabilidad de enfermedad: Aspecto subjetivo.
» Limitacién de 6rganos
» Priorizacién en lista de espera
» Competitividad con otras indicaciones de trasplante hepatico
» Competitividad con otras indicaciones oncoldgicas de trasplante hepatico
v" HCC (criterios de Milan): SG 5 afios > 75 %
Colangiocarcinoma perihiliar (protocolo Clinica Mayo): SG 5 anos: 53 % - 82 %

v
v' Metéstasis de TNE (criterios de Milan): SG 5 afios: 73 % - 98 %
v' Colangiocarcinoma intrahepatico (very early): SG 5 afios: 65 %
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4.- Innovacion. Cuestiones pendientes de resolver

» Limitacion de 6rganos

v" Donacién en vivo
v' Técnica RAPID
v' Uso de perfusiéon ex-vivo (hipo y normotermia)

A\

Integracion de PET (MTV) y radidmica en la toma de decisiones

A\

Integracion de modelos clinico-biologicos y algoritmos de inteligencia artificial para
seleccion de casos

Inmunosupresion mas adecuada

Papel de la inmunoterapia

Papel de la biopsia liquida

Calidad de vida

vV V V V
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Estudio TRASMETIR (NCT 04616495)
TRASplante hepatico por METastasis de carcinoma colorrectal IRresecables

Expanding Indications of Liver Transplantation Tamafio muestral = 30 (reclutamiento finalizado)
in Spain: Consensus Statement and

Recommendations by the Spanish Society « Estudio clinico = criterios SECA Il / TransMet
of Liver Transplantation ) _ )

Manuel Rodriguez-Peralvarez, MD, PhD,’ Miguel Angel Gémez-Bravo, MD, PhD,? o EStUle de l.a Ca l.ldad de Vlda (Q LQ'C30)

Gloria Sanchez-Antolin, MD, PhD,® Gloria De la Rosa, MD,* Itxarone Bilbao, MD, PhD,® and . . -

Jordi Colmenero, MD, PhD,® on behalf of the Spanish Society of Liver Transplantation (SETH) ® EStu d 10 d el pe rf| l_ mo l_ecu l_a r (1 o a nO)

Consensus Panel*
Transplantation. 2021;105(3):602-7

ARG Casos evaluados Casos trasplantados v Aceptacion de la
(n=73) (n=34) . . .
Comité indicacion
Unidades 2021 2 0 v Attt
N evaluador Auditoria de la
espafolas - 2022 1 2 indicacis
lante unico para 2023 " . indicacion
de trasplan inclusion v Grupo de
hepatico 2024 28 9 P
de casos o
trabajo: SETH-

16 15
2025 (hasta 13/5/25) (hasta 28/7/25) TRASMETIR-ONT
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Estudio TRASMETIR. ;Qué hemos aprendido?

>
>
>

A\

A\

Implicacién necesaria de unidades oncoldgicas
Informacidn al paciente: Expectativas. Proceso largo. Complicaciones

No todos los escenarios clinicos estan recogidos en los criterios de inclusidon/exclusion

(cronologia de la enfermedad) Fase de
Toma de decision de irresecabilidad con TC inicial inclusion
» Resecabilidad quirurgica [# Resecabilidad oncolégica

» Respuesta radiolégica [# Respuesta anatomopatoldgica

Investigacion exhaustiva de enfermedad extrahepatica v

Suspensidon de QT al incluir en lista de espera

o o . Fase de
Priorizacion en lista de espera pretrasplante
Actualizacion peridodica en lista de espera (descartar progresion)

Fase

Dificultad de técnica quirdrgica si resecciones hepaticas previas

Biopsia intraoperatoria sistematica de adenopatias hilio hepatico
intraoperatoria



§E'ii‘5ij‘l’ La Fe Actualizacion en trasplante hepatico
o M UNVERSITARI por metastasis hepaticas de carcinoma colorrectal

Tras estudio TRASMETIR

Evidencias
cientificas Indicacion
1% fase: 22 fase: .
Estudio TRASMETIR Grupo de trabajo: expandida
(resultados oncolégicos SETH-TRASMETIR-ONT agﬁdp:tzcllaay

pendientes)
v’ Registro de nuevas inclusiones

v Mismos criterios que el estudio TRASMETIR
v’ Revisidn de resultados
v Informe de resultados anuales
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Tras estudio TRASMETIR

Decision de cada grupo
v' Mismos criterios del estudio TRASMETIR
v Posibilidad de solicitar opinion del comité TRASMETIR

< =

Envio de documento adjunto a la ONT (junto con inclusién en lista)

‘ Revisidn de criterios por grupo de trabajo

No se aceptay
se solicita aclaracion
al grupo de trasplante

Se aceptay
se incluye
en lista de espera

< =

Seguimiento por grupo de trabajo.
Auditoria anual de resultados.
Informe a todos los grupos.

Se rechaza

Grupo de trabajo TRASMETIR - SETH - ONT

VARIABLES REQUERIDAS EN EL MOMENTO DE LA INCLUSION EN LISTA DE ESPERA
DE PACIENTES CON METASTASIS HEPATICAS DE CARCINOMA COLORRECTAL.

Hospital:

Fecha de inclusién en lista de espera:

Edad del paciente:

B-raf (mutado / nativo):

Metdstasis hepaticas irresecables (si/no):

Fecha de diagnéstico de las metastasis:

Localizacién del tumor primario:

Fecha de reseccion del tumor primario:

Anatomia patolégica del tumor primario (TNM / R):

Reseccidén previa de metéstasis hepdticas (si/no):

Fecha(s) de reseccion de las metastasis hepaticas:

Quimioterapia pre-trasplante (si/no):

Lineas de quimioterapia desde el diagnéstico (nimero):

Ciclos de quimioterapia (nimero):

Ultima fecha de quimioterapia:

Antecedente o sospecha de enfermedad extrahepdtica (si/no):

Diametro de la metastasis mayor en el dltimo TC / RM (cm):

Ultimo valor del CEA (ng/ml):

D Autorizo ala ONT que ceda los datos contenidos en este documento al Grupo de trabajo TRASMETIR-SETH-
ONT para su posterior andlisis con el m tivo de m los resultados del trasplante heptico en los
pacientes con sstasi hepa’licas de carci colorrectal.
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. U. La Fe (Valencia)
. U. Virgen de las Nieves (Granada)
. U. de Bellvitge (Barcelona)
. U. de Badajoz
. U. ACoruna
. Regional Universitario de Malaga
H. U. Vall d’Hebrdn (Barcelona)
H. U. de Cruces (Bilbao)
Clinica Universidad de Navarra (Pamplona)
. Clinico Universitario de Zaragoza
. Reina Sofia (Cérdoba)
. Marqués de Valdecilla (Santander)
. 12 de Octubre (Madrid)
. Central de Asturias (Oviedo)
. Virgen de La Arrixaca (Murcia)
. Puerta de Hierro (Madrid)
. Virgen del Rocio (Sevilla)
. Son Llatzer (Mallorca)
. de Toledo

I T T T T T

IIITIIIIIII
cCcCcCcCcCccccc

Gracias por
vuestra implicacion

“seth

SOCIEDAD ESFARCLA DE TRASFLANTE HEPATECD

JONT

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

ASOCIACION ESPANOLA T{,,.’,‘
DE CIRUGIA .
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