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CARTA DEL PRESIDENTE

N

Hitos y nuevos

horizontes

Estimados socios,

Como todos sabemos 2020 no ha sido un afio féacil.
Ha estado marcado por la COVID-19, una pande-
mia con graves consecuencias en el dmbito sani-
tario, que todos hemos vivido en primera persona,

pero también en el dmbito econémico a nivel global.

Desde un primer momento, en marzo de 2020, en
SOLTI dimos un paso al frente para proteger la sa-
ludy el bienestar de todos nuestros empleados, bus-
cando también asegurar al maximo la ejecucién de
nuestros proyectos con el objetivo puesto en nues-
tras/os pacientes, su seguridad y calidad de vida.

Hemos conseguido mantener précticamente todas
nuestras actividades, replanificando y reprograman-
do visitas e hitos, buscando alternativas de gestién
y monitorizacién remota de los proyectos, y lo mas
importante, prestando al méximo el servicio que to-
das/os nuestros pacientes participantes en estudios

clinicos requerian y que nuestros socios esperaban.

Todo ello se ha conseguido con una importante la-
bor de gestién y replanificacién del trabajo desde
nuestra oficina y todos sus integrantes, a quienes
desde aqui quiero dar las gracias. Hemos consegui-
do cerrar el ejercicio 2020 de forma positiva y sin
ejecutar ningun plan encaminado a la reduccién ni

limitacién de los recursos existentes.

Otro hito importante este afio ha sido el seguir im-
plementando las lineas estratégicas fijadas dentro
de nuestro plan estratégico al inicio de nuestro man-
dato, en 2019. Este hecho nos ha llevado a impulsar
proyectos muy importantes tanto en el Gmbito del
céncer de mama como en proyectos que abarcan el
concepto "pan-tumor” con una excelente acogida y

expectativas de cara a nuestro futuro.

Hemos seguido prestando un servicio esencial para
nuestras pacientes, socios y colectivo sanitario a tra-
vés de nuestras ofertas divulgativas y formativas,
manteniendo las actividades al maximo nivel a tra-
vés de canales no presenciales pero de alto impacto
digital que han sido todo un éxito.



La crisis sanitaria ha afectado, como decia previa-
mente, a todo el mundo, impactando, aunque fuese
de forma aislada, en retrasos o cancelaciones de al-
gun proyecto. Este hecho lo hemos superado a tra-
vés de la generacién de nuevas ideas que se han ido
convirtiendo en hipétesis de alto valor innovador y
que esperamos puedan ver la luz en afios préximos.
Las negociaciones para su finalizacién y posible eje-
cucién han ido evolucionando favorablemente en la
mayoria de casos. En este sentido, ha sido un afio
muy productivo, que nos afianza y da confianza de

cara a nuestro futuro.

También a mediados de marzo del 2020 pasamos
satisfactoriamente la primera auditoria de segui-
miento de nuestra certificacién ISO 9001 (UNE-EN
ISO 9001:2015), hecho que recertifica la eficacia del
sistema de gestién, y asegura que seguimos cum-
pliendo con los requisitos legales, reglamentarios y
contractuales aplicables para el disefio y ejecucién

de estudios clinicos.

Finalmente me gustaria resaltar el alto compromiso
de todos los integrantes de nuestra Junta Directiva,
Comité Cientifico y miembros de nuestra oficina por
mantener nuestro objetivo en la generacién de in-
vestigacién innovadora, buscando en todo momen-
to la aportacién de valor y beneficio para nuestras/

os pacientes y la sociedad en general.

iGracias a tod@s por el esfuerzo mantenido y los

resultados obtenidos en este atipico afio 2020!

Dr. Aleix Prat
Presidente de SOLTI
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LA [UNTA

DIRECTIVA DE SOLTI

* Dr. Aleix Prat_ Presidente de SOLTI. Jefe del Servi-
cio de Oncologia Médica del Hospital Clinic de Bar-
celona y Jefe del grupo de investigacién “Genémi-

ca Traslacional y Terapias en Tumores Sélidos” del

IDIBAPS.

¢ Dra. Eva Ciruelos_Vicepresidenta de SOLTI. Coor-
dinadora de la Unidad Multidisciplinar de Céancer de
Mama del Hospital Universitadio 12 de Octubre de Ma-
drid y Coordinadora de la Unidad de Patologia Mama-
ria de Hospitales HM en Madrid.

* Dra. Meritxell Bellet_Tesorera de SOLTI. Médico ad-
junto del Servicio de Oncologia Médica del Hsopital
Universitari Vall d’Hebron y Consultora Sénior del Vall
d’Hebron Instituto de Oncologia (VHIO).

* Dra. Mafalda Oliveira_ Secretaria de SOLTI. Médico
adjunto del Servicio de Oncologia Médica del Hospital
Universitari Vall d’'Hebron.

* Dra. Cristina Saura_ Vocal de SOLTI. Jefa de la Uni-
dad de Céancer de Mama del Servicio de Oncologia Mé-
dica del Hospital Universitario Vall d’Hebron e Investi-

gadora Principal en el Programa de Céancer de Mama

VHIO.

* Dr. Joaquin Gavila_ Vocal de SOLTI. Jefe Clinico del
Servicio de Oncologia Médica de Valenciano de Onco-
logia (IVO) y docente en la UAB y en CEU San Pablo.

* Dra. Maria Vidal_ Vocal de SOLTI. Médico adjunto
del Servicio de Oncologia Médica del Hospital Clinic
de Barcelona e investigadora del Grupo de Genémica

Traslacional y Terapias Dirigidas en Tumores Sélidos de
IDIBAPS.

 Dra. Montserrat Mufioz_ Vocal de SOLTI. Coordi-
nadora de la Unidad de Mama del Hospital Clinic de
Barcelona y Médico Adjunto del Servicio de Oncologia
Médica del Hospital Clinic de Barcelona.

* Dra. Sonia Pernas_Vocal de SOLTI. Jefa de la Unidad
de Cancer de Mama del Servicio de Oncologia Medica
de Institut Catald d’Oncologia-Hospitalet de Llobregat
de Barcelonay docente de la UB en Patologia Mamaria.

* Dra. Ana Casas_ Miembro Honorifico de la Junta Di-
rectiva de SOLTI. Oncéloga médico y Presidenta de la
Fundacién Actitud Frente al Céncer.



Junta directiva de SOLTI (2019-2023) Joaquin Gavila, Eva Ciruelos, Montserrat Mufioz, Cristina Saura, Sonia Pernas, Mafalda Oliveira,
Aleix Prat, Maria Vidal, Meritxell Bellet.

Miembro Honorifico de la Junta
directiva de SOLTI (2019-2023)

Ana Casas
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INTRODUCCION

Qué, cémo

y por qué

Dos mil veinte ha marcado un antes y un después,
desde una éptica tanto general como concreta. La
situacién de emergencia provocada por la llegada
de pandemia ha supuesto un cambio de paradig-
ma a nivel global obligando a paises, instituciones e
individuales a readaptar por completo su actividad
para dar respuesta a un nuevo orden de necesida-
des. En este escenario y como pocas veces antes, la
salud y seguridad de las personas se ha situado en
el top of mind individual y colectivo, creando nuevas
sinergias entre la estructura social, econémica y sa-
nitaria. Esta crisis ha demostrado, mas que nunca,
la enorme trascendencia de invertir en salud y en in-

vestigacién por encima de todo.

En un afio que ha puesto el foco en encontrar una
solucién con la que hacer frente a la COVID-19, se
ha evidenciado también la enorme necesidad de se-
guir respondiendo de forma efectiva al diagnéstico,
tratamiento y seguimiento del resto de enfermeda-

des, entre ellas, el cancer.

Tal y como apunta SEOM, el cancer sigue constitu-
yendo una de las principales causas de morbi-mor-
talidad tanto a nivel global como en el marco es-
pafol. Espafia acumula més de 277.000 nuevos
diagnésticos de cancer en 2020, de los cuales, més
de 30.000 son de mama. De hecho y seguan las pre-
visiones de 2021, los cdnceres mas frecuentemente
diagnosticados en mujeres en Espafia este afio se-
ran de mama y de colon. En términos generales, el
impacto de la COVID-19 en el diagnéstico y segui-
miento de las pacientes de céancer se ha visto afec-
tado por la situacién de emergencia sanitaria, con
una disminucién de los diagnésticos que se sitta
alrededor del 20%. Pese a que afectacién de la pan-
demia en la deteccién de cancer de mama ha sido
menor que en el de otras patologias oncolégicas
con mayor complejidad de diagnéstico, el descenso
provocard que los nuevos casos lleguen en un esta-

do més avanzado.

En un 2020 lleno de retos y coincidiendo con la
celebraciéon de sus 25 afos de vida, SOLTI no se
detuvo. El grupo se esforzé por seguir fiel a su pro-
posito de promover una investigaciéon de excelen-
cia para mejorar el bienestar y el pronéstico de
los pacientes con cancer, adaptédndose a las exi-

gencias de una realidad compleja y cambiante.



En 2020, SOLTI participé en 37 ensayos clinicos, de

los cuales 17 fueron promovidos inhouse.

Si bien al inicio de la pandemia la situacién era de
méxima complejidad para todos, en un esfuerzo
colectivo, SOLTI convocé un Comité de Cirisis, for-
mado por los miembros del Management Team para
analizar la situacién a la que se enfrentaba. Tras dos
semanas de reorganizacién, todos los equipos ya te-
letrabajaban y cada responsable de proyecto eva-
luaba los posibles riesgos para su normal desarrollo.
Se disefiaron planes de contingencia, especialmen-
te para aquellos ensayos que estaban en una fase
critica -por ejemplo, de reclutamiento- para garan-
tizar que no se paraban los protocolos y pautas de
tratamiento de las pacientes. Desde los hospitales
se puso freno al reclutamiento de nuevas pacientes
durante aproximadamente 3 meses y también se
vieron afectadas las visitas de monitorizacién, que
permanecieron en stand-by durante un tiempo. Fue
a finales de junio cuando, con todas las precaucio-
nes necesarias, se retomaron las primeras visitas por
parte de los Clinical Research Associates (CRAs) de
SOLT!y se empezaron a ver nuevas pacientes en los

estudios.

Por otro lado, en el @mbito de la Educacién Médicay
de Pacientes, el reto se centré en la readaptacién de

todos los formatos a la virtualidad. En primer lugar,
a través de reuniones con todos los coordinadores,
se acordé posponer fechas en el calendario. Por este
motivo, la primera reunién organizada integramen-
te por SOLTly celebrada de forma virtual fue el Up-
to-Date SUMMIT, que tuvo lugar el 20 de mayo de
2020. Un evento virtual inaugural que resulté un
éxito tanto a nivel de convocatoria como a nivel or-
ganizativo, y que permitié sentar las bases para el
resto de las actividades formativas, tanto para pro-

fesionales médicos como para pacientes.

El compromiso de SOLTI con los pacientes con can-
cer se plasma en mejorar su supervivencia y calidad
de vida a través de su empoderamiento y se carac-
teriza por disefiar y participar en investigaciones
que han provocado cambios de la préctica clinica
en el tratamiento del cancer de mama. Asimismo,
SOLTI valora y agradece la generosidad de los/las
pacientes oncolégicos que participan en los estu-
dios clinicos porque sin ellos/ellas la investigacién y
los avances que se han producido no hubiesen sido
posibles. También reconoce la labor de movilizacién
social que realizan incansablemente las asociacio-
nes de pacientes y familiares para concienciar sobre
la necesidad de incrementar los recursos destinados

a la investigacién.

Management Team de SOLTI a febrero de 2021, de izquierda a derecha: Ramon Estiarte (CEO), Juan Laorden (HR Manager &
Compliance Officer), Remei Sanchez (QA Manager), Marta Pla (CFO), Lidice Vidal (Clinical Operations Manager), Helena Masanas
(Communications & Events Manager) y Tomés Pascual (Chief Scientific Officer)
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El impulso
investigador
de SOLTI
adaptado ala

nueva realidad

La situacién de alarma provocada por la llegada de
la COVID-19 durante el primer trimestre de 2020
modificé de manera radical la forma de trabajar en
SOLTI, no solo por las restricciones de movilidad du-
rante los primeros meses de la pandemia, sino por-
que la saturacién de los hospitales tuvo una afec-
tacién directa en la labor diaria de la entidad en su
principal érea de accién, el disefio y consecucién de
ensayos clinicos: disminuyeron o se cancelaron las
visitas de los monitores de SOLT| a los centros, se ex-
perimenté una sobrecarga de trabajo y ausencia de
Study Coordinators, Data Entries, gestores de contra-
tos e investigadores, que no podian responder a las
necesidades de los ensayos y se vieron afectadas las

visitas de las pacientes a los hospitales, entre otros.

Para minimizar las consecuencias de esta situacién
excepcional, el Project Management Lead Team se re-
unié el mismo 13 de marzo y trazé un plan de contin-
gencia teniendo en cuenta a todos los equipos del
area de Investigacién Clinica. Asi, algunas de las
acciones mads importantes que se impulsaron con
urgencia a fin de readaptar la actividad a la nueva

realidad fueron:

a. El equipo de Clinical Research Associates (CRAs)
contacté de forma urgente con los centros parti-
cipantes en los estudios para enviar las recomen-
daciones publicadas por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y
posteriormente, se mantuvo una linea de contacto
periédica para conocer el estado y evolucién de los
centros: ajuste de personal, posibilidad de respon-
der a queries y de completar los Case Report Forms
(CRFs), entre otras, asi como sus decisiones en rela-

cién alainclusién de pacientes en los estudios.

b. En paralelo, se contacté a los patrocinadores de
los ensayos promovidos por SOLTly a los promoto-
res del resto de ensayos para compartir las recomen-
daciones de la AEMPS vy solicitar informacién con-
creta sobre el faérmaco de estudio o especificaciones
relacionadas con visitas de protocolo y, en el caso
de promotores o patrocinadores extranjeros, dar a
conocer la situacién concreta de la pandemia en Es-

pana.
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c. Se aceleré el envio de cuestionarios de viabilidad

de los ensayos que tenian mas posibilidad de co-

menzar: DOLAF, DESTINY y ELIPSE.

d. Se aposté por la digitalizacién para la firma de
cualquier documento, tanto para contratos con los

centros como con los patrocinadores.

e.La apuestavirtual se traslad6 también a la logisti-
ca de continuidad de los estudios: se iniciaron las vi-
sitas remotas -previa aceptacién del centro- median-
te el envio por correo electrénico de los documentos
esenciales para la preparacién del Investigator Site
File. Asi, se modificé el procedimiento interno de vi-
sita de inicio y activacién de centros para adaptarlo

a la visita remota.

f. Por altimo, se contacté con todos los proveedores
para conocer su situacién y poder tomar las medi-
das oportunas, especialmente a los proveedores de
kits de muestras y de medicacién para garantizar

Visitas onsite CRA 2020 vs 2019
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pacientes que se incluyeran o tuvieran visitas en los

siguientes meses.

Gracias alarapidaimplementacién del plan de con-
tingencia por parte de los equipos, la afectacién en
la consecucién de los estudios se redujo al minimo,
consiguiendo que la cantidad de visitas de moni-
torizacién de 2020 fuera bastante cercana a la de
2019: durante junio y julio se recuperaron las visitas
que no pudieron realizarse en el periodo estricto de
confinamiento, llegando asi a los cortes de datos es-

tablecidos por protocolo.

En este contexto, cabe destacar especialmente el
compromiso y el esfuerzo por parte de los CRAs en
el ejercicio de limpieza de datos del ensayo PALLAS.

Actualmente SOLTI es uno de los grupos con O
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Acciones adicionales en 2020

Plataforma QUALIOS: Se revisaron todos los pro-
cedimientos y formularios relacionados con los pro-
cedimientos de monitorizacién y se actualizé su con-

tenido en QUALIQOS, software de gestién de calidad.

USO CTMS

Datos incluidos de:
- 56 protocolos
- 262 centors/vendors/funders

+ 1120 contactos/miembros de equipos investigadores

Reporis:
+ Uso de reports monitorizacién
« Extraccién de reports bésicos métricas

+ Se ha realizado training para disefio reports a medida

Clinical Trial Management System (CTMS): Se
realizé formacién con el proveedor de CTMS para la
creacién de informes a partir de los datos del CTMS.
Hasta el momento se han generado las siguientes

plantillas de informes:

+ Protocol Level Document Tracking
- Site Contact List

- Site enrolment status vs planned

De CTMS, adicionalmente, ya se podia extraer:
* Report de métricas para realizacién y revisién de
informes de monitorizacién

+ Report de métricas para seguimiento de issues

El uso de CTMS se hizo extensivo a todos los estudios SOLTI: centros, equipos, visitas, informes de monitorizacién.

Newsletters: con la ayuda del Area de Comunica-
cién, se generd un nuevo formato de newsletter, mas

ameno, visualmente amigable y més conciso para in-

formar sobre los datos mas relevantes de los ensayos.
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Optimizacién de las herramientas para mejorar la
eficacia de distintos procesos de gestién de ensa-

yos clinicos:

+ Se mejoré el Budget Template, que facilita el célcu-
lo de presupuestos de ensayos y la herramienta para
el célculo de visitas de monitorizacién permite esti-
mar de forma automatica en un estudio el ndmero
de visitas de monitorizacién por centro, teniendo en

cuenta las caracteristicas de los pacientes.

+ Se implementé el Gantt Chart de Excel parala pla-
nificacién inicial del estudio, que garantiza el cum-
plimiento de los hitos establecidas por contrato sin

olvidar ninguna accién intermedia.

* Los cuestionarios de feasibility pasaron a realizarse
a través de Microsoft Forms, que facilita la revisién

conjunta de la informacién.

+ Se creé una herramienta de planificacién de pro-
yectos en la que se incorporé la carga de trabajo por
funcién en cada etapa del estudio.

+ Se elaboré un Excel para recopilar informacién so-
bre la actuacién de los centros en los aspectos clave
de un estudio, que permite establecer una clasifica-
cién de los centros en base a la puntuacién de cier-
tas variables y facilita el anélisis de las etapas mas

relevantes en el desarrollo de los estudios.

Puesta en marcha de ensayos altamente inno-
vadores y retadores tanto a nivel cientifico como

operacional:

+ DESTINY BREAST-05 - tras los impactantes resul-
tados obtenidos en la fase 2, DESTINY BREAST-01
(Modi, S. et al. (2020). New England Journal of
Medicine, 382(7), 610-621.), la compafia Daiichi
Sankyo ha abierto varios nuevos ensayos en diferen-
tes settings. La farmacéutica ha confiado en SOLTI
para asumir el gran reto de traer este estudio a Es-
pafia con la participaciéon de 60 centros de su red
de socios.

+ HOPE es el primer estudio de préctica clinicareal y
liderado por pacientes de Gmbito nacional. La idea

fue crear una red de pacientes con cancer de mama

avanzado, mediante una aplicaciéon para mévil
(App) vinculada a un programa de caracterizacién
molecular e integracién de datos clinicos. El obje-
tivo principal del estudio es empoderar a pacientes
que sufren esta enfermedad, dandoles informacién
y recogiendo, al mismo tiempo, datos de vida real
y datos moleculares de su enfermedad. Asi, la pa-
ciente con la informacién obtenida puede participar
activamente junto con su oncélogo/a en la toma de
decisién del siguiente tratamiento a recibir para su
enfermedad. En este nuevo desafio, SOLTI cuenta la
colaboracién de las asociaciones CMM (Asociacién
de Cancer de Mama Metastésico), Actitud Frente al
Céncer y la Asociaciéon SARAY, de Novartis Espafia
y con el apoyo de las compafias Guardant Health

y Roche Farma a través de su solucién Foundation

Medicine.

« ACROPOLI es un estudio pionero y de alcance
nacional que responde a la voluntad del grupo de
abrirse a otros tipos de cancer. ACROPOLI tiene el
objetivo de evaluar la validez de la inmunoterapia
en 29 tipos de cancer distintos. Se trata del primer
estudio Basket promovido por SOLTI: podré prede-
cir el beneficio al tratamiento con inhibidores de PDI
como spartalizumab independientemente al tipo de
cancer mediante la deteccién previa del ARNm de
PDI en las muestras de los tumores de los pacientes,
lo que supone un cambio de paradigma respecto
a los abordajes y métodos habituales donde no se
tiene en cuenta las caracteristicas moleculares del

tumor y su microambiente.

Desde el punto de vista operacional, estos tres ensa-
yos constituyen también un reto en si mismos: DES-
TINY, con 50 centros en Espafia y 10 en Portugal,
es el primer ensayo de tal magnitud gestionado por
SOLTI y ha permitido consolidar el recientemente
creado rol de CTM para los ensayos de mayor enver-
gadura. HOPE, una plataforma que permite a las
pacientes introducir directamente sus datos en una
plataforma que ha obligado al grupo académico a
buscar nuevos proveedores y tecnologias, lo que ha
implicado un gran desafio por la cantidad de cen-
tros involucrados. Por Gltimo, a través de ACROPO-
LI, SOLTI se enfrenta por primera vez a la gestién de
un ensayo en el que participan diferentes servicios
clinicos en los hospitales participantes.



El programa de
investigacion
clinica: Clinical
Trial, Window
y Biomarker

Programs

Con un marcado carécter traslacional, los ensayos

de SOLTI se agrupan en tres programas:

Clinical Trial Program
Estudios Fase |, Il y lll clésicos, de prueba de concep-
to. Extendidos en el tiempo, permiten conocer la efi-

cacia y la seguridad del farmaco.

Window Program

Ensayos muy informativos a nivel biolégico. Aprove-
chan el corto periodo ventana entre el diagnéstico
de la neoplasia y la cirugia para testar nuevas estra-
tegias terapéuticas. En ellos se obtienen muestras
biolégicas seriadas, lo que aporta informacién cla-
ve sobre la biologia del tumor, buscando sefales de
actividad que apoyen el desarrollo de las hipétesis

estudiadas en estudios de fase Il.

Biomarker Program

Ensayos sin intervencién farmacolégica basados en
la recogiday andlisis correlativos de muestras de tu-
mores y biopsias liquidas. Basqueda de biomarca-
dores predictivos de beneficio terapéutico y meca-

nismos de resistencia.

En base a esta clasificacién y a cierre de 2020, los
datos de SOLTI referentes a estudios eran los si-

guientes:

SOLTI™

INNOVATIVE BREAST CANCER RESEARCH

37 open trials
17 self-promoted

New ideas / New hypotheses / New biomarker-driven trials
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Asimismo, durante los Gltimos afios, SOLTI ha expe-
rimentado un incremento considerable de ensayos

en los que participa e impulsa de forma proactiva:

2013-2015 2016-2019 2019-2020 SOLTlsponsored =

Other sponsors e

Los estudios SOLTI es el promotor de los siguientes estudios:
clinicos
CLINICAL TRIAL WINDOW BIOMARKER
PROGRAM PROGRAM PROGRAM
Estudios TATEN ONAWA HOPE
Aprobados'
NEREA TOT-HER3
Estudios TATEN ONAWA HOPE
Aprobados y
Activados NEREA TOTHER3
ARIANNA
IPATHER
Estudios PATRICIA PROMETEO HER2-PREDICT
Activos? (cohorte C)
ARIANNA
PROMETEOQOI
Estudios en PATRICIA
Cierre’
(cohortes Ay B)
Estudios CORALLEEN
Finalizados*

1. Aprobados: estudios de los que se ha recibido aprobacién de la AEMPS o de CEIC, pero ain no hay
pacientes incluidos.

2. Activos: desde el primer paciente incluido (FPI) hasta la altima visita del altimo paciente (LPLV).

3. Estudios en cierre: desde la dltima visita del altimo paciente (LPLV) hasta el envio de informe final
(CSR) a autoridades.

4. Estudios finalizados: no hay ninguna actividad.



SOLTI participa en los siguientes estudios,

promovidos por terceros:

CLINICAL TRIAL WINDOW BIOMARKER
PROGRAM PROGRAM PROGRAM
Estudios DOLAF
Aprobados
Estudios APPALACHES
Aprobados y
Activados
Estudios APHINITY AURORA
Activos
MANTA CDK-PREDICT
SOFT
OLYMPIA
POSITIVE
PALLAS
PATINA
HER2CLIMB
IMPASSIONO30
AWARE-I1
POLAR
Estudios en MINDACT
Cierre
SOLE
ULTIMATE
CONTROL
SNAP
Estudios NALA
Finalizados
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Propuestas de nuevos estudios para

cédncer de mama:

Durante el 2020 se presentaron 13 propuestas de

nuevos estudios:

Propuestas de nuevos estudios para

otros tumores:




Las

publicaciones

Manuscritos publicados en 2020

ESTUDIO TITULO AUTORES REFERENCIA
PATRICIA Palbociclib and Eva Ciruelos, Patricia Villagrasa, Tomas Clinical Cancer
trastuzumab in HER2- Pascual, Mafalda Oliveira, Sonia Pernas, | Research, 26(22),
positive advanced breast | Laia Paré, Santiago Escriva-de-Romani, 5820-5829.
cancer: Results from the | Luis Manso, Barbara Adamo, Eduardo
phase Il SOLTI-1303 Martinez, Javier Cortés, Silvia Vazquez,
PATRICIA trial Antonia Perell$, Isabel Garau, Mireia
Melé, Noelia Martinez, Alvaro Montafio,
Begofia Bermejo, Serafin Morales, Maria
J Echarri, Estela Vega, Blanca Gonzélez-
Farré, Débora Martinez, Patricia Galvén,
Jordi Canes, Paolo Nuciforo, Xavier
Gonzalez, Aleix Prat
PROMETEO | SOLTI-1503 PROMETEO | Tomas Pascual, Juan M Cejalvo, Mafalda | Future
TRIAL: Combination Oliveira, Maria Vidal, Estela Vega, Sergi | Oncology, 16(24),
of Talimogene Ganau, Ana Julve, Esther Zamora, Ignacio | 1801-1813.
Laherparepvec With Miranda, Ana Delgado, Begofia Bermejo,
Atezolizumab in Early Luis de la Cruz-Merino, Manel Juan, Juan
Breast Cancer M Ferrero-Cafiero, Jordi Canes, Xavier
Gonzalez, Patricia Villagrasa, Aleix Prat
SU2C Phase 2 study of Ana C. Garrido-Castro, Cristina Saura, Breast Cancer
(BKM120) buparlisib (BKM120), Romualdo Barroso-Sousa, Hao Guo, Research, 22(1),
a pan-class | PI3K Eva Ciruelos, Begoiia Bermejo, Joaquin 1-13.
inhibitor, in patients Gavild, Violeta Serra, Aleix Prat, Laia
with metastatic triple- Paré, Pamela Céliz, Patricia Villagrasa,
negative breast cancer Yisheng Li, Jennifer Savoie, Zhan Xu,
Carlos L. Arteaga, lan E. Krop, David B.
Solit, Gordon B. Mills, Lewis C. Cantley,
Eric P. Winer, Nancy U. Lin & Jordi Rodon
NALA Neratinib + capecitabine | Cristina Saura, Mafalda Oliveira, Yin- Journal of Clinical
versus lapatinib Hsun Feng, Ming-Shen Dai, Sara A. Oncology 37, no.
+ capecitabine in Hurvitz, Sung-Bae Kim, Beverly Moy, 15_suppl (May 20,
patients with HER2+ Suzette Delaloge, William John Gradishar, | 2019) 1002-1002.
metastatic breast cancer | Norikazu Masuda, Marketa Palacova,
previously treated with Maureen E. Trudeau, Johanna Mattson,
>2 HER2-directed Yoon Sim Yap, Richard Bryce, Bin Yoo,
regimens: Findings Judith D. Bebchuk, Kiana Keyvanjah,
from the multinational, | Adam Brufsky
randomized, phase lll
NALA trial
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PAMELA A multivariable Aleix Prat, Valentina Guarneri, Laia Paré, | The Lancet
prognostic score to Gaia Griguolo, Tomas Pascual, Maria V Oncology, 21(11),
guide systemic therapy Dieci, Nuria Chic, Blanca Gonzaélez-Farré, | 1455-1464.
in early-stage HER2- Antonio Frassoldati, Esther Sanfeliu, Juan
positive breast cancer: a | M Cejalvo, Montserrat Mufioz, Giancarlo
retrospective study with | Bisagni, Fara Brasé-Maristany, Loredana
an external evaluation Urso, Maria Vidal, Alba A Brandes,
Barbara Adamo, Antonino Musolino,
Federica Miglietta, Benedetta Conte,
Mafalda Oliveira, Cristina Saura, Sénia
Pernas, Jesus Alarcén, Antonio Llombart-
Cussac, Javier Cortés, Luis Manso, Rafael
Lépez, Eva Ciruelos, Francesco Schettini,
Patricia Villagrasa, Lisa A Carey, Charles
M Perou, Federico Piacentini, Roberto
D’Amico, Enrico Tagliafico, Joel S Parker,
Pierfranco Conte
PAMELA Immune G. Griguolo, G. Serna, T. Pascual, R. NPJ precision
microenvironment Fasani, X. Guardia, N. Chic, L. Paré, S. oncology, 5(1),
characterisation and Pernas, M. Muiioz, M. Oliveira, M. Vidal, |1-12.
dynamics during A. Llombart-Cussac, |. Cortés, P. Galvén,
anti-HER2-based B. Bermejo, N. Martinez, R. Lépez, S.
neoadjuvant treatment Morales, . Garau, L. Manso, |. Alarcén,
in HER2-positive breast | E. Martinez, P. Villagrasa, A. Prat & P.
cancer Nuciforo
PAMELA & | HER2-enriched subtype | Francesco Schettini, Tomds Pascual, Cancer treatment
OPTI-HER and pathological Benedetta Conte, Nuria Chic, Fara Brasé- reviews, 84,
HEART complete response in Maristany, Patricia Galvén, Olga Martinez, | 101965.
HER2-positive breast Barbara Adamo, Maria Vidal, Montserrat
cancer: A systematic Mufoz, Aranzazu Ferndndez-Martinez, Carla
review and meta-analysis | Rognoni, Gaia Griguolo, Valentina Guarneri,
Pier Franco Conte, Mariavittoria Locci, Jan
C Brase, Blanca Gonzalez-Farre, Patricia
Villagrasa, Sabino De Placido, Rachel Schiff,
Jamunarani Veeraraghavan, Mothaffar F
Rimawi, C Kent Osborne, Sonia Pernas,
Charles M Perou, Lisa A Carey, Aleix Prat
VENTANA & | Clinical, pathological, Francesco Schettini, Nuria Chic, Fara npj Breast
CORALEEN | and PAM50 gene Brasé-Maristany, Laia Paré, Tomds Pascual, | Cancer, 7(1), 1-13.
expression features of Benedetta Conte, Olga Martinez-Séez,
HER2-low breast cancer | Barbara Adamo, Maria Vidal, Esther
Barnadas, Aranzazu Ferndndez-Martinez,
Blanca Gonzdlez-Farre, Esther Sanfeliu, Juan
Miguel Cejalvo, Giuseppe Perrone, Giovanna
Sabarese, Francesca Zalfa, Vicente Peg,
Roberta Fasani, Patricia Villagrasa, Joaquin
Gavild, Carlos H. Barrios, Ana Lluch, Miguel
Martin, Mariavittoria Locci, Sabino De
Placido & Aleix Prat
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La comunicacién

cientifica en

congresos

La participacién de SOLTI en congresos durante

2020 se materializé de la siguiente forma:

TIPO DE TITULO AUTORES CONGRESO
COMUNICACION
CORALLEEN
Poster presentation | Gene expression profiling in early Nuria Chic et al. ESMO Breast
breast cancer treated with neoadjuvant
ribociclib plus letrozole (R+L) versus
chemotherapy (CT): A correlative
analysis of the SOLTI-1402/
CORALLEEN phase Il trial
NALA
Mini oral Neratinib + capecitabine vs lapatinib Cristina Saura et al. ESMO Breast
presentation + capecitabine in HER2+ metastatic
breast cancer previously treated with >2
HER2-directed regimens: Exploratory
biomarker analyses from phase Il NALA
trial
AWARE-1
Poster presentation | A window-of-opportunity study with Luis Manso et al. ESMO Breast
atezolizumab and the oncolityc virus
pelareorep in early breast cancer (REO-
027, AWARE-1)
Poster presentation | A window-of-opportunity study with Luis Manso et al. SABCS 2020
atezolizumab and the oncolytic virus
pelareorep in early breast cancer (REO-
027, AWARE-1)
Poster presentation | Changes in T cell clonality in AWARE-I Luis Manso et al. SITC 2020
study, a window-of-opportunity study
with atezolizumab and the oncolytic
virus pelareorep in early breast cancer
PROMETEO-II
Trial In Progress SOLTI-1710 PROMETEQ lI: Palbociclib | Eva Ciruelos et al. ESMO Breast
(TIP) poster in combination with letrozole in patients
with hormone receptor-positive (HR+)/
HER2-negative residual disease after
standard neoadjuvant chemotherapy
(NAC)
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TOT-HER3
Mini oral ERBB3 mRNA expression in breast Tomas Pascual et al. ESMO Breast
presentation cancer (BC): A SOLTI biomarker
discovery analysis
IPATHER
TIP SOLTI-1507: A phase Ib study of Mafalda Oliveira et al. | ESMO
ipatasertib and anti-HER2 therapy in Congress
HER2-positive advanced breast cancer 2020
with PIK3CA mutation (IPATHER)
PROMETEO
TIP Solti-1503 PROMETEQ: Talimogene Tomés Pascual et al. SABCS 2020
laherparepvec (T-VEC) + atezolizumab
combination in early breast cancer
CDK-PREDICT
TIP Solti-1801. Analysis of the efficacy of Pablo Tolosa et al. SABCS 2020
CDK4/6 inhibitors in combination
with hormonal treatment in luminal
breast cancer in relation to the intrinsic
subtype and markers of immunity (CDK-
PREDICT)
ARIANNA
TIP Solti-1502 aRIANNA: Targeting PAM50 | Mafalda Oliveira et al. | SABCS 2020
HER2-enriched intrinsic subtype with
enzalutamide in hormone receptor-
positive/HER2-negative metastatic
breast cancer
TATEN
TIP Solti-1716. Targeting non-Luminal Eva Ciruelos et al. SABCS 2020
disease by PAM50 with pembrolizumab
+ paclitaxel in Hormone Receptor-
positive/HER2-negative advanced/
metastatic breast cancer patients who
have progressed on or after CDK 4/6
inhibitor treatment (TATEN trial)
IPATHER
TIP Solti-1507 A phase ib study of ipatasertib | Mafalda Oliveira et al. | SABCS 2020
and anti-her2 therapy in her2-positive
advanced breast cancer with pik3ca
mutation (ipcther)
NEREA
TIP Solti-1718 NEREA trial: Neratinib in Cristina Saura et al. SABCS 2020
hormone receptor (HR)-positive/HER2-
negative HER2-Enriched (HER2-E)
advanced breast cancer (BC)
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HOPE

TIP

Solti-1903 hope: Real-world clinical
practice study to assess the impact of
using comprehensive genomic data on
the next treatment decision making-
choice in patients with locally advanced

or metastatic breast cancer in Spain

Ana Casas et al.

SABCS 2020

HER2-PREDICT

TIP

Solti-1804 HER2-PREDICT: A biomarker
research study of DS8201-A-U301
-U302 and -U303 trials

Aleix Prat et al.

SABCS 2020

PAMELA

Poster Presentation

Characterization of immune

microenvironment before and following

anti-HER2 neoadjuvant therapy (NAT)

Gaia Griguolo et al.

ESMO Breast

Poster Presentation

Independent validation of the PAM50-
based chemoendocrine score (CES) as
pathologic complete response (pCR)
and disease-free survival (DFS) predictor
in hormone receptor (HR)+/HER2+
breast cancer (BC)

Tomas Pascual et al.

ESMO Breast

Poster Presentation

Holistic artificial intelligence-driven
predictor in HER2-positive (HER2+)
early breast cancer (BC) treated with
neoadjuvant lapatinib and trastuzumab

without chemotherapy: A correlative

analysis from SOLTI-1114 PAMELA

Enzo Batistella et al.

SABCS 2020

CORALEEN, PAMELA & NEOERIBULIN

Poster Presentation

The CelTIL score as an early predictor

Blanca Gonzalez-Farré | ESMO

of anti-tumour response following et al. BREAST
neoadjuvant therapy (NAT): A SOLTI
biomarker analysis

NEO-ALTTO

Poster Presentation | Celtil score and long-term survival Nuria chic et al. SABCS 2020

outcome in early stage HER2-positive
(HER2+) breast cancer treated with
anti-HER2-based chemotherapy: A

correlative analysis of neoALTTO trial
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Durante el afio 2020 Comité Cientifico de SOLT]I

Relacién de celebré cuatro reuniones:
reuniones +3lenero 2020
del Comi’ré +18 de marzo 2020

) ) + 1 de julio de 2020
Clen'l'l'l:ICO +19 de noviembre de 2020

¢Quién esta detras de las actividades

relacionadas con investigacién clinica en SOLTI?

Project Area
Managers Cientifica
Clinical Research Clinical Trial
Associates (CRAs) Assistants (CTAs)
Lead
Team
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El equipo

En un afio marcado por la llegada de la COVID-19
y por la consecuente crisis econémica derivada de
la misma a nivel mundial, y en un entorno en el que
los cambios a nivel laboral y social se sucedian sin
margen para la previsién y adaptacién, el equipo
humano de SOLTI demostré que, juntos, siempre
somos mas fuertes. En 2020, unir fuerzas fue mas
importante que nuncay los profesionales consiguie-
ron revertir la negatividad de la situacién en una ex-

periencia increiblemente enriquecedora.

Desde el inicio de la pandemia, se desarrollaron ini-
ciativas con la finalidad de acercar la normalidad
a todas las casas para que el equipo se sintiera lo
mas cerca posible de la familia SOLTI. Ejemplo de
ello es la iniciativa “¢Compartimos un café?”, que se
creb para recuperar el contacto entre profesionoles;
un espacio de encuentro virtual en el que compartir
experiencias y hacer pifia entre la incertidumbre. En
esta linea, el Events Committee, una comisién forma-
da por un grupo de profesionales de la propia enti-
dad comprometidos con el comparierismo y el buen
humor, dinamizé actividades sociales como charlas

o breaks que consiguieron mantener unido al equipo.

En cuanto a la evolucién de plantilla, en 2020 no
solo se mantuvo al 100% de los profesionales, sino
que SOLTI conté con un total de 11 nuevas incorpo-
raciones, lo que supuso un incremento del 26% de

la plantilla.

A cierre de 2020, se establecié un cambio organi-
zativo principal de cara a la logistica de funciona-
miento del afio entrante: el desdoblamiento de las
actividades vinculadas a la investigacién clinica en
dos areas: la Cientifica y la Operativa; la prime-
ra de ellas pasé a ser liderada por Tomas Pascual,
MD, oncélogo médico vinculado desde hacia afios a
SOLTly la segunda, por Lidice Vidal, PhD licencia-
da en Farmacia. Asi, ambos cogieron el relieve del
liderazgo cientifico encabezado hasta entonces por
la directora cientifica y de investigacién clinica en
SOLT]I, Patricia Villagrasa, quien tras afios de gran
compromiso con SOLTI inicié un nuevo reto profe-

sional fuera de la entidad.
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Evolucién plantilla de grupo SOLTI en 2020

Durante todo el ejercicio de 2020, se hizo un gran
esfuerzo para que todo el equipo siguiera remando
en la misma direccién y en las mejores condiciones.
En estalineay con el fin de mantener a los colabora-
dores al dia de los cambios normativos derivados de
la pandemia, se desarrollaron iniciativas de forma-

cién y comunicacién online pory para ellos.

Asimismo, y para garantizar la salud y seguridad
de todos los trabajadores, desde el inicio se impuso
el teletrabajo como opcién principal y aplicable al
100% de la plantilla y se elaboré un protocolo CO-
VID para aquellos profesionales que por obligacio-
nes laborales concretas debian acudir a la oficina lo

hicieran con las méximas garantias.

Principales hitos y medidas implementadas en 2020

Diciembre 2020

Pese a que antes de la pandemia el teletrabajo se
habiainstaurado de forma minoritaria para algunos
miembros del equipo, que teletrabajaban periédica-
mente uno o mas dias de la semana, le experiencia
de 2020 demostré que el trabajo a distancia es una
opcién valida y aplicable a la totalidad de la planti-
lla. Asiy fruto de un acuerdo con la representacién
legal de los trabajadores, se establecié un modelo
de trabajo a distancia hibrido -que se materializaré
a través de tres dias de trabajo a distancia y dos en
la oficina-, al cual todos los colaboradores de SOLTI
podran adherirse voluntariamente con el fin de las

restricciones sanitarias.

PRINCIPALES HITOS EN RRHH FECHA
Presentacién Estudios de Riesgos Psicosociales febrero 2020
Presentacién Estudio de Clima marzo 2020
Control de presencia via WEB + médulo control de tiempos marzo 2020
Coordinacién comunicacién interna COVID 19 marzo 2020
Protocolo actuacién en oficina Post COVID 19 junio 2020
Presentacién Guia del Colaborador (Junta Directiva) julio 2020
Programa Formacién on line COVID 19 (100% participacién) julio 2020
Programa Desarrollo competencias Managers noviembre 2020
Programa Formacién Excel (85% participacién) diciembre 2020
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La agenda del Area de Recursos Humanos en 2020
se inicié con la coordinacién del proceso de evalua-
cién de objetivos del afio 2019 asi como la defini-
cién de los nuevos para el afio 2020, en linea con
los objetivos estratégicos del grupo SOLTI. En el
mes de febrero se realizé una presentacién a toda
la compahfia de los resultados y principales conclu-
siones sobre el estudio de Riesgos Psicosociales que,
formando parte del Plan de Prevencién de Riesgos
Laborales de SOLTI, se habia llevado a cabo en los
meses de noviembre y diciembre de 2019. Poste-
riormente, se presentd el informe y las principales
conclusiones derivadas del estudio de clima laboral,
que se realiza cada dos afios en SOLTI, con el ob-
jetivo de medir diversos factores y percepciones del
ambiente de trabajo para, posteriormente, analizar
todos los puntos que puedan afectar al normal fun-

cionamiento de la organizacién o a la dindmica de

los colaboradores dentro de SOLTI.

Durante los primeros dias del mes de marzo se pre-
sent6 una nueva funcionalidad del sistema de con-
trol de presencia de SOLTI, de tal modo que todo
colaborador de la entidad pudiese realizar sus mar-
cajes de control de presencia a través de una aplica-
cién via web y a través de la VPN de SOLTI. La coin-
cidencia en el tiempo permitié que, conlallegada de
la pandemia a mediados de marzo, SOLTI estuviese
ya en disposicién de realizar el proceso control de
presencia de acuerdo con los requisitos legales y sin

mayores complicaciones.

A partir de la declaracién del Estado de Alarma, el
departamento de Recursos Humanos, en coordina-
cién con Ramon Estiarte, CEO de SOLTI, ejercié un
importante rol de comunicacién interna sobre el es-
tado y evolucién de la pandemia y sus efectos sobre
la entidad, en un momento en el que toda la plantilla
estaba teletrabajando. Asimismo, el departamen-
to fue el encargado de emitir salvoconductos para
desplazamientos justificados y relacionados con la
actividad, principalmente para CRAs en sus visitas
y/o otros colaboradores que necesitaron acudir a la
oficina. Relacionado con ello, el y en colaboracién
con el delegado de prevencién de los Representan-
tes de Los Trabajadores (RLT) y la persona encarga-
da de Office Administration, se elaboré un protocolo
de retorno a la oficina post COVID 19, presentado
en junio, donde se recogia todas las medidas higié-

nico-sanitarias puestas en marcha, las normas de

uso y funcionamiento en la oficina, limitaciones, uso
y distribucién de los espacios comunes y el control
de aforoy de asistencia a la oficina en caso de nece-

sidad, a través de una aplicacién.

En la reunién de la Junta Directiva celebrada en el
mes de julio, el Area de Recursos Humanos apro-
veché la ocasién para presentar a sus miembros la
nueva Guia del Colaborador, un documento elabo-
rado con el objetivo de acompadar, facilitar y ace-
lerar el proceso de incorporacién y on boarding de
los nuevos colaboradores, con toda la informacién
y normativa bésica de tipo laboral y social actuali-
zada y de méximo interés para todos los colabora-

dores.

Durante el mes de julio, a través de la plataforma
e-learning de QUIRON PREVENCION, se ofrecie-

ron tres webinars relacionados con el coronavirus:

- COVID_I19. Aspectos generales. Dirigido a toda la
plantilla

- COVID_19. Indicaciones preventivas y sanitarias.

Dirigido a toda la plantilla

- COVID_19. Aspectos SPRL. Dirigido a RRHH, PRL

y Delegado de Prevencién

Durante los meses de noviembre y diciembre de
2020, se llevaron a cabo acciones formativas con
un seguimiento muy elevado por parte de los cola-
boradores, en concreto, se ofrecieron cursos de per-
feccionamiento en EXCEL, en diferentes niveles a
partir de un test de nivel. La accién tuvo buena aco-
gida dado que la participacién y aprovechamiento
del curso alcanzé al 85% de toda la plantilla de la

oficina de SOLTI.

Otra accién formativa con una buena acogida fue
los talleres de formacién para la mejora de compe-
tencias directivas, dirigido al colectivo de Managers
de la oficina, el cual estaba dividido en dos grupos:
miembros del Management Team formando un gru-
po y Line Managers formando el otro. La formacién,
a cargo del grup CIEF, tuvo lugar durante todos los
viernes de los meses de noviembre y diciembre, rea-
lizandose de manera presencial y maximizando las
medidas higiénicas y sanitarias para garantizar la

seguridad de los participantes.
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Las personas que forman SOLTI

Organigrama SOLTI

CEO

Ramon Estiarte

Diciembre 2020
QA Manager
Remei Sénchez
CFO HR Manager Communication &
Marta Pla Juan Laorden Events Manager
Helena Masanas
IT Manager
. . Account L o
Office ERP Finance Account Communication Scientific
& Admin.
Administrator Finance Controller . Officer specialist Comm. specialist
Officer
Associate CTAF CTAF
Controller Collection Vendors
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Executive Assistant

Susana Muiiz

Scientific Director

Patricia Villagrasa

CTM & Clinical
Feasibility &
Oversight Monitoring

Manager

Biostatisti Medical
iostatistic Advisors
Monitor Data Regulatory Scientific Project
& C.Compliance Management & CTA Manager Management
Head Head Head Head Head
ientifi Proi
CTMs CTAs Scientific roject
Managers Managers
CRAs
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Piramide de edad Grupo SOLTI

14 13

- 12 T

10

8 8 8

6 5

4 4
0

26-30 31-35 36-40 41-45 46-50 51-55 >b5

Género de los colaboradores SOLTI

Mujeres ===

Hombres s

GRUPO SOLTI NUESTROS

COLABORADORES
N° Empleados 53
Mujeres / Hombres 36/17 68% /32%
Media de edad 39
Media de antigiiedad 3
Contrato fijo (%) 50 94%
Regionalizados (%) 5 9%
Contrato jornada parcial (%) 7%

¢Quién estuvo detras las
actividades relacionadas con el

Area de Recursos Humanos?
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Los recursos

econdmicos

En 2020 el Area de Finanzas se focalizé con el resto
de éreas en la consecucién del Budget aprobado por

la Junta.

En términos generales de Area y de todas las accio-
nes desarrolladas en el curso de 2020 cabe destacar

las siguientes:

- Definicién y seguimiento on time de indicadores

econdémico-financieros clave

+ Andlisis continuado en el seguimiento del Budget
de los diferentes proyectos y anticipacién de accio-

nes a tomar

- Negociacién activa, en coordinacién con otras

Areas de contratos y consecucién de hitos
* Implantacién de un ERP

- Digitalizacién del proceso de gestién de gastos de
viaje, mediante una App mévil

- Optimizacién de la comodidad del trabajo en re-
moto con la gestiéon y entrega de un pack de herra-
mientas a cada colaborador

+ Puesta al dia de todos los proyectos activos en el
sistema y una actualizacién masiva de las activida-
des que los componen, homogeneizando la infor-

macién para su posterior andlisis

- Elaboracién de una guia con el objetivo de esta-
blecer criterios comunes de imputacién y andélisis de

proyectos

+ Desarrollo de varios Cuadros de Mando mediante
el uso de herramientas de Bl Integradas con el ERP,
permitiendo desarrollar informes muy visuales para
consultar toda la informacién disponible de forma

dindmica y actualizada
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Ao Line manager Departamento
2020 Todas Todas
Estado Fichajes pendientes
Fichado Estado fichaje Fichado —
Rol 2.000
CRA 17786 1500
PM @
CTA 6322 IS 1.000
SCM 5772
CT™M  [3940 500
CTAF 3902
0
CFOM m mar2020  may 2020 jul 2020 sep 2020 nov 2020
com 1
DM m Date from
EA ]
MCCH m RESID | PERIOD |JORNADA | FICHADAS | FROM TO ESTADO
EE\Z/IMH % 20003 | 202052 | 32,00 38,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
AO m 20005 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
QA m 20007 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
AAO H ] 20018 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
| Fichado 100%
ERPF 20022 | 202052 | 32,00 32,60 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
20037 | 202052 | 32,00 38,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
20046 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
20063 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
20066 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
20068 | 202052 | 32,00 32,00 28/12/2020 | 31/12/2020 | Fichado
Figero: |lnforme de seguimiento Total 62.339,60 | 64.749,85
de fichajes por rol
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Scientific Project Scientific Senior Clinical Data Regulation
Manager Manager Director Project Operation Manager Manager
Manager Manager
Clinical Clinical Clinical Medical Clinical Financial Scientific
Research Trial Trial Manager Process Controller Manager
Association Assistant Assistant Manager Head

Figura: Informe de seguimiento de horas imputables y consumidas segin proyecto
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Desde el departamento de IT y para hacer frente a
una situacién sobrevenida como la de la pandemia,
se centraron esfuerzos en garantizar que el teletra-
bajo fuese una realidad para todos sin incidencias y
de forma inmediata. Para ello, ha sido fundamental
el mantenimiento del firewall, actualizando diversas
versiones para la mejora de rendimiento de la VPN
de SOLTI que experimenté un incremento exponen-
cial de su usoy peso al empezar a utilizarse de forma
simultdnea por todos los empleados de la organiza-

cién y durante toda la jornada laboral.

Resumen de la evolucién de los ingresos de SOLTI

Evolucién ingresos 2019-2020

Ademas, durante el ejercicio se renovaron ordena-
dores portatiles, servidores e impresoras. Asimismo,
cabe destacar otros proyectos especialmente signifi-

cativos para el departamento de IT:

* La creacién de una web corporativa nueva en cola-

boracién con el Area de Comunicacién

- La optimizacién de Qualios: renovacién del servi-
dor, redisefio del aspecto visual y soporte en la me-

jora de sus prestaciones

9.000.000
8.000.000 +88%
7.000.000 4\ 706.744
6.000.000 B ‘....:::::::::.::
5.000.000 " A
4.000.000 +22%
3.000.000 5.795.574 ¢ 7.119.071
2.000.000
1.000.000

0

2019 2020

AsoCiacion

Fundacién
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En referencia a las Cuentas Anuales del ejercicio
2020, que comprenden el balance, la cuenta de
pérdidas y ganancias y la memoria de la Asociacién
SOLT]I, fueron sometidas a auditoria de cuentas por
parte de UHY FAY & CO AUDITORES ASESORES,
S.L.P., inscrita en el ROAC con el N° S1911.

En su opinién, las cuentas anuales de SOLTI expre-
san, en todos los aspectos significativos, la imagen

fiel del patrimonio y de la situacién financiera de la

Asociacién a 31 de diciembre de 2020, asi como de
sus resultados correspondientes al ejercicio anual
terminado en dicha fecha, de conformidad con el
marco normativo de informacién financiera que re-
sulta de aplicaciény, en particular, con los principios
y criterios contables contenidos en el mismo, segin
consta en el Informe de Auditoria firmado por el so-

cio Antonio de Orellana-Pizarro Giménez-Salinas,
Auditor de Cuentas inscrito en el ROAC con el N°
21835.

¢Quién estuvo detras las
actividades relacionadas

con el Area de Finanzas?
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La calidad

Implementada de forma transversal en todas las
areas, la calidad en SOLTI es considerada una de
las herramientas mas estratégicas, pues contribuye
a la estructuracién y organizacién tanto de objeti-
vos como de otros pardmetros, y facilita su conse-

cucidn.

SOLTI se estructura a partir de 3 tipos de procesos:
estratégicos, operativos y de apoyo, que facilitan
las interacciones de la entidad y las hacen mas flui-
das. En 2020, se realizé una reorganizacién de los
mismos, creando dos procesos con entidad propia:
drea de operaciones clinicasy departamento cienti-
fico, a fin de que reflejar de la manera més fiel posi-

ble la forma de trabajar en SOLTI.

Clientes/Stateholder/Contexto

Mapa de procesos SOLTI
Nivel 1
Procesos
estratégicos
Planificacién Planificacién Planificacién Planificacién Planificacién Planificacién
estratégica Financiera Cientifica Ejecucién Clinica comunicacién calidad
|
Procesos ]
- =
operativos )
<
£
S
n
N
w
£
c
2
y Planificacién Aprobacién Gestién/ Gestién/ Comunicacién (@)
Propuesta Aprobacién o I
EC Regulatoria Monitorizacién EC| | andlisis datos resultados
Procesos
de apoyo
Gestién Gestién Legal Gestién Gestién Gestién Gestion
Financiera de RRHH Compliance Calidad IT Administrativa| | Comunicacién

V2.25/02/2021

A fin de alcanzar los hitos emplazados en el Plan Es-
tratégico General, se establecen tanto objetivos es-
tratégicos como operativos. Asimismo, para la con-
secucién de los objetivos de cada proceso en SOLTI,
se definen unos KPIs asociados a los procesos més
significativos que ayudan a medir el grado de éxito,
asi como los posibles riesgos asociados, que se iden-
tifican y categorizan en funcién de su probabilidad
e impacto, creando una matriz de severidad para

cada uno de ellos.
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Asi, los riesgos son tratados con acciones mitigado-
ras a fin de reducirlos a un nivel asumible o indetec-
table, lo que implica la deteccién/implantacién de
acciones correctoras, preventivas y gestién de los

posibles cambios necesarios.

En 2020 se consiguié cubrir méas del 90% de los ob-
jetivos estratégicos establecidos para el Area de Ca-
lidad en el periodo, gracias a la célere adaptacién a
la nueva realidad e implementacién de nuevas me-

todologias.
Acciones desarrolladas en 2020

Auditorias internas y externas
En febrero de 2020 AENOR certificé una vez mas a
través de su auditoria anual, la solidez del Sistema

de Gestiéon de la Calidad implementado en SOLTI.

Adicionalmente, los controles externos en 2020 se
focalizaron basicamente en las cualificaciones de
inicio de proyectos, realizadas de forma remota para
la contratacién y validacién de los procedimientos a

utilizar en los mismos.

Por su parte, SOLT| aseguré durante el ejercicio de
2020 la consecucién y continuidad de las audito-
rias previstas para el periodo de forma remota; una
adaptacién que implicé la formacién ad hoc tanto
de auditor como del auditado y el refuerzo del sis-
tema de comunicacién a distancia. Asi, se audité a
5 proveedores clave para SOLTI, consiguiéndose el
objetivo propuesto para el 2020, inserido dentro del
objetivo global a 3 afios.

Se realizaron también auditorias internas de los
diferentes procesos seleccionados de la compaiia,
dentro de la propuesta de mejora continua de pro-

cesos implementada en SOLTI.

Restauracién de la documentacién del Sistema
de Gestién de la Calidad

En 2020, SOLTI lideré una remodelacién de su
Sistema de Gestion de la Calidad, que implicé: la
revisién y nueva codificacién de toda la documen-
tacién y la restructuracién de acuerdo con el nuevo
organigrama y procesos definidos en SOLTI; una re-

conceptualizacién que se materializé a través de la

plataforma QUALIOS.
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En linea con la normativa vigente, SOLTI adapt6 el
proceso de calificacién y validacién de proveedores.
De la misma forma, se hizo una revisién y adecua-
cién del proceso de calificacién de nuevos centros
asociados a SOLTI, con una fuerte implicacién in-
terna por parte de los Managers a fin de conseguir
la conduccién remota de la cualificacién en la ma-
yoria de los casos, para maximizar las medidas de
seguridad en contexto de pandemia. Asiy divididos
por ubicacién, durante el ejercicio de 2020 se inte-

graron 7 nuevos centros a la red SOLTI:

+ Hospital Universitario de Badajoz

- Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho
* Hospital Pedro Hispano Matosinhos

+ Hospital Universitario Virgen de las Nieves,
Granada

- Instituto de Oncologia (IOB) — H.Quirén Salud
Barcelona

- Hospital del Mar, Barcelona

* Hospital Luisadas, Lisboa

Asesoramiento & Compliance

El asesoramientoy compliance en temas de Calidad
en SOLTI, realizado a través del sistema “Complian-
ce mailbox”, cumplié en 2020 el objetivo superando

el 100% en los tiempos establecidos.

Implementacién de la firma electrénica

A causa del confinamiento motivado por la pande-
mia, SOLTl aceleré laimplementacién de un sistema
de firma electrénica cumpliendo con el Reglamento

(UE) 910/2014 eIDAS de la Unién Europea de firma

electrénica.

Cumplimiento con el Reglamento General de Pro-
teccién de Datos (RGPD)

SOLTI aseguré el cumplimiento del RGPD a través
de la implementacién proactiva de procedimientos,

entre los que destacan:

* Manual de Proteccién de datos

- Registro de Actividades de Tratamiento

- Andlisis de Riesgos

+ Evaluacién del Impacto de las actividades de
Tratamiento

* Procedimiento de recogida, andlisis y comunica-
cién de incidencias o brechas de seguridad

* Procedimientos adicionales de seqguridad



- Sistema de evaluacién del cumplimiento con el - Implementacién de la Politica Interna de Garantia
RGPD de los Encargados de Tratamiento, contra-  de los Derechos Digitales y desconexién digital en el
tados por SOLTI y/o Responsables de Tratamiento,  dmbito laboral, juntamente con el Area de Recursos

tanto a nivel de EEE como fuera del mismo Humanos

Certificaciones de SOLTI por parte del asesor en materia de proteccién de datos: ALARO AVANT

Calidad en formato Newsletter Investigacién Clinica, que describia las actividades
Desde el area de Investigacién Clinica, y para su  mds importantes conseguidas durante el afio en
distribucién interna, se lanzé el pasado mes de di-  relacién con la calidad, evidenciando el rincén del
ciembre el primer nimero de la Newsletter: Calidad  auditor.
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La

comunicacion

corporativa
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Comunicacién offline

Con el arranque de un afio marcado por el 25 ani-
versario del grupo cooperativo de investigacién,
SOLTI decidié unir fuerzas con LLYC, consultora de
comunicacién estratégica, con el objetivo de poten-
ciar la comunicacién del grupo.

Asi y desde febrero, momento en el que se formali-
z6 el contrato, LLYC pasé ser el nuevo gabinete de
prensa de SOLTI afrontando dos retos transversales
que marcarian la consecucién del afio: la celebra-
cién del aniversario de la entidad y la llegada de la

pandemia a nivel global.

La relacién se inicié con un proceso de auditoria
de comunicacién que, tras analizar la perspectiva
de los distintos miembros de la Junta Directiva, del
CEO de la entidad, Ramon Estiarte, y de la entonces
directora cientifica, Patricia Villagrasa, consiguié
crear un plan de comunicacién destinado a afianzar
las lineas estratégicas del grupo. En la misma linea,
se cred una narrativa corporativa que permitiera ex-
plicar todos los territorios de accién del grupo aca-
démico, haciéndolos accesibles y entendibles a la
opinién publica. De ella, posteriormente, bebieron
el resto de materiales corporativos de la entidad:
tanto los que se actualizaron como los que se crea-

ron de cero.

En esta linea, uno de los hitos mas importantes fue
la creacién y distribucién masiva de un press kit a

medios de comunicacién para extender el knowhow

de SOLTI.

A nivel institucional, LLYC colaboré también con
SOLTI en la formacién de sus principales portavo-
ces, para ayudarles a integrar y potenciar un dis-
curso proactivo y accesible a la opinién publica en
relacién con la actividad de SOLTI.

La llegada de la pandemia obligé a readaptar los
planes iniciales para conseguir una estrategia basa-
da en la anticipacién, la maleabilidad y el speed of
execution, que permitieron adaptar la comunicacién

a un entorno incierto y en cambio constante.



30

25

20

Asiy pese a los retos contextuales, durante la rela-

cién contractual y a raiz de la comunicacién de

di-

versos hitos alo largo del afio, se consiguieron, entre

marzo y diciembre: 275 impactos en prensa, una au-

diencia de 271.761.421 y un valor publicitario equiva-

lente a 1.634.556 euros.

Apariciones en prensa divididas por meses,
desde marzo

\ \
I marzo 2020 1 mayo 2020

Apariciones totales en prensa por plataformas,
desde marzo

Prensa

79

1 julio 2020

\
1sept. 2020

\
1 nov. 2020
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Comunicacién online

Ademas de la comunicacién offline, SOLTI estable-
ce puentes con su comunidad desde hace tiempo a
través de redes sociales. En esta linea, cuenta con
distintas cuentas oficiales y corporativas que le per-
miten dividir la comunicacién segun el propésito y
publico, que se dividen claramente entre las redes de
SOLTI, que contienen toda la actualidad cientifica
relacionada con la actividad del grupo académico,
y las de Fundacién SOLTI, enfocadas desde un an-
gulo formativo y con un trato més cercano con la

comunidad general y de pacientes, en particular.

Impresiones

Durante el ejercicio de 2020, SOLTI mantuvo in-
teraccién constante con la comunidad a través sus
distintas redes sociales, consiguiendo los siguientes
resultados de engagement en sus principales canales

corporativos:

Twitter

@_SOLTI: La pagina oficial de SOLTI, aumenté un
total de 784 seguidores en 2020, superando a cie-
rre de afio los 3,2 mil sequidores. Por meses, el perfil

registré la siguiente evolucién a nivel de engagement:

Menciones

150000 170
158 150
100000
50000
0
1 23 45 6 7 8 910 1112 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Visitas
2500
2000
1500
1000
500
0
1 23 45 6 7 8 910 1 12
@FundacionSOLTI: por su parte, el perfil de la Fun-
dacién, acumulé 393 nuevos seguidores en 2020,
superando los mil sequidores. Algunos de los datos
mas significativos fueron los siguiente:
2020
Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre
Tweets 8 7 12 3 13 7 13 17 26 37 16 33
Impresiones | 11,9 14,1 159 | 5324 | 20,3 13,2 20 16,6 243 36,9 18,4 277
de Tweets mil mil mil mil mil mil mil mil mil mil mil
Visitas al 158 160 236 105 323 129 | 294 226 623 767 578 1583
perfil
Menciones 22 25 23 8 26 15 28 1 52 68 28 69
Nuevos 37 30 38 20 39 23 32 20 26 51 33 44
seguidores
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LinkedIN
@SOLTI: el perfil corporativo del grupo académico en
esta red social acumulé un incremento de seguidores

que, por meses se sucedié de la siguiente forma:

25
20
g
5 %
0
10 2
[
z
5
0

Apr 30 May 31 Jun 30 Jul 31 Aug 31 Sep 30 Oct 31 Nov 30 Dec 31
No se registran datos previos a abril de 2020

Por otro lado, en la procedencia principal de los se-
guidores del perfil destacaron sobre todo Barcelona

y Madrid, seguidos de Lisboa y Valencia:

Followers % Followers

1,001 | | 38.62%
604 | | 23.3%

60 [ 1 617%

s [ 1 4.44%

54 [_] 2.08%

40 [ 1.54%

32 [ 1.23%

23 [J 0.89%

21 [ 0.81%

20 [0 0.77%

Por dltimo y también dividido por meses, las impre-
siones de los usuarios con las publicaciones de la en-
tidad fluctuaron de la siguiente forma:

Impresiones

15,000
10,000

5,000

0]

1 2 3 45 6 7 8 910 112
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Instagram

@_SOLTI: El perfil en esta plataforma esté principal-  tudio HOPE y campafias de awareness y fundraising
mente enfocado a contenido para pacientes y cor-  de la organizacién.

porativo, destacando los posts para hacer difusién  Durante el ejercicio de 2020, presenté las siguientes
de los “Talleres de Formacién para Pacientes”, el es-  métricas:

Perfil
11.32K 3800 346 23 35
Impresiones Alcance Visitas de perfil Clicks en la web Publicaciones
Seguidores por pais Seguidores por ciudad
B Espaiia B Barcelona
B Argentina B Madrid
B Colombia H Sevilla
B Velenzuela B Zaragoza
B Estados Unidos B Sabadell
B México B Buenos Aires
B Peria B Terrassa
B Otros B Otros
Facebook
Fundacién SOLTI: Siguiendo la misma linea edito-
rial que en Instagram, este perfil evolucioné de la
siguiente forma en 2020:
Crecimiento Balance de seguidores
550 574 8169 134 26 21 0
Me gusta Seguidores Impresiones Visitas a la pagina Publicaciones Adquiridos | Perdidos
Seguidores por pais Seguidores por ciudad
B Espaia B Barcelona
B México B Madrid
B Argentina B Sevilla
B Guatemala B Valencia
B Peria B Zaragoza
B Uruguay B Guatemala, G
B Colombia B Valladolid
B Otros B Otros
Youtube

SOLTI Research Group: A raiz de la pandemia y  de SOLTI incrementé considerablemente su activi-
tener que adaptar los “Talleres de Formacién para  dad en comparacién con los afios anteriores:
Pacientes” a formato virtual, el canal de Youtube

Videos
1620 95 3 129 571
Reproducciones Likes Dislikes Comentarios Videos
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Web

Adicionalmente, SOLTI cuenta con un espacio web
que aglutinala mayoria de informacionesy knowhow
relacionado con la actividad del grupo académico.
En esta linea, otro de los grandes hitos conseguiros
por SOLTI en 2020 fue la renovacién de la pagina
web corporativa, aportando contenido de calidad,
optimizando el sistema de gestién de la misma y me-
jorando su apariencia a nivel de disefo.

La web se lanzé el dia 1 de octubre de 2020:

www.gruposolti.org

MEMORIA SOLTI2020 - 45


http://www.gruposolti.org

El programa de

Educaciéon Médica

El programa de

Formacién de Pacientes

LA FUNDACION SOLTI
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El programa

de Educacién

Médica

Desde la Fundacién SOLT]I se cerré 2020 habiendo
celebrado un total de 9 reuniones de Educaciéon Mé-
dica, solamente una menos que el afio anterior pese
al contexto COVID-19 y gracias al esfuerzo de re-

conceptualizacién de las éstas a la nueva realidad.

Se inicié el afio poniendo especial énfasis en obte-
ner los programas cientificos de las reuniones con
antelacién para facilitar la tramitacién del apoyo de
los patrocinadores y asegurar asi la consecucién del
maximo nimero de reuniones. Gracias a este ejerci-
cio previo y tras el estallido de la pandemia del CO-
VID-19 en el mes de marzo, el esfuerzo recayé uni-
camente en la adaptacién logistica y técnica de las
reuniones mads que en la coordinacién cientifica. Asi,
se adaptaron las actividades al entorno virtual con-

siguiendo realizar casi la totalidad de las previstas.

El primer encuentro fue la VI Jornada de Cancer de
Mama Hereditario, aplazada de marzo a julio. En
esa ocasién, 173 profesionales asistieron a la actua-
lizacién de SOLTI sobre el manejo de este subtipo
de enfermedad mamaria en colaboracién con GEI-
CAM y la Seccién de Céncer Familiar y Hereditario
de SEOM.

Dias antes, afinales de junio, SOLTl realizé su primer
encuentro en solitario, también en formato virtual:
el Up-To-Date Summit 2020, una reunién cientifi-
ca que giré entorno a los avances y retos del céncer
de mama metastasico en 2020. La reinvencién del
encuentro y su proyeccién internacional supuso una
insuflacién de energia y un gran éxito a nivel interno
tras meses de gran incertidumbre: el evento reunié

virtualmente a 284 profesionales de 39 paises.

La experiencia de la VI JCMH y el Up-To-Date Sum-
mit proporcioné al equipo la certidumbre de que los
profesionales participarian en encuentros en forma-
tovirtual y se decidié adaptar también el resto de las

reuniones al nuevo formato.

Asi, SOLTI celebré sus clasicos Scientific Outreach,
reuniones cientificas para cubrir las necesidades for-
mativas de la comunidad oncolégica local fuera de
Madrid y Barcelona, dinamizadas con coordinado-
res locales y ponentes de la Comunidad Valenciana,
Galicia, Andalucia, Baleares y el Pais Vasco con un
promedio de 60 asistentes por reunién. También se
dinamizé el encuentro Oncodebates, un foro desti-
nado a la puesta en coman entre profesionales sani-
tarios sobre los resultados mas relevantes en céncer
de mama presentados en el congreso ESMO. Los
60 inscritos se repartieron en en tres salas de debate

virtuales.

A modo de cierre del afio SOLTI celebré, a finales
de noviembre y en formato hibrido, el Envision Sum-
mit 2020, una reunién cientifica anual de alcance
internacional entorno a las tendencias actuales en
investigacién clinico-traslacional en oncologia. Se
tangibilizé a través de la grabacién del coordinador,
en contraposicién los conferenciantes, que desde un
platé de televisién realizaron conexiones en directo
con ponentes en el extranjero. Con un pico de 547
participantes, fue la reunién méas multitudinaria del

ano.

Adicionalmente, 2020 fue el afio del lanzamiento
de las plataformas virtuales de SOLTI, como Cy-
clib-Tool (www.cyclibtool.org), una herramienta

para detectar interacciones medicamentosas con
inhibidores de ciclinas que ofrece listas positivas de

farmacos a administrary la plataforma Scientific Bi-

tes (www.scienTificbiTes.com), un repositorio de cur-
sos en formato video para promover la formacién

continuada en medicina de precisién.
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El programa de
Formacién de

Pacientes

En 2020 SOLTI siguié apostando por fomentar el
empoderamiento de las pacientes, impulsando dis-
tintas acciones formativas y ayudéndolas asi a ser
sujetos activos en el abordaje de su enfermedad.

Webinar COVID-19 y cancer de mama

Con la llegada de la crisis sanitaria, surgié la ne-
cesidad de establecer puentes con los especialistas
de SOLTI para informar a las pacientes de cancer
de mama acerca de la implicacién de la infeccién
por SARS-COV?2 en su casuistica concreta: riesgos
afadidos o asociados y recomendaciones. Con una
puesta en marcha en tiempo récord, se consiguié
celebrar un webinar al respecto la tarde del 15 de
mayo, moderado por la directora cientifica de SOL-
Tl, Patricia Villagrasa y con la participacién de la
Dra. Maria Vidal, oncéloga del Hospital Clinic de
Barcelona y de la especialista en enfermedades in-
fecciosas, la Dra. Isabel Ruiz, del Hospital Vall d’'He-

bron.

La emisién se realizé en directo a través del Canal de
YouTube de SOLTI, gracias al soporte, por primera
vez, Maiko Urquiza, proveedor audiovisual que pos-
teriormente gestionaria la logistica de forma habi-

tual en todas las actividades virtuales impulsadas

desde SOLTI.
Enlace al webinar: https://youtu.be/35tHi3unmnl
Talleres de formacién para pacientes

Uno de los principales retos de 2020 fue adaptar
el formato de los Talleres de Formacién para Pa-
cientes, que desde hace afios se realizaban de for-
ma presencial, para garantizar su continuidad. Asi,
tanto para garantizar la viabilidad de los mismos
como para velar por la salud de ponentes y pacien-

tes, se realizaron en formato online.
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A pesar de los cambios logisticos implicitos,
este cambio de paradigma tuvo un impacto clara-
mente positivo en esta iniciativa, traduciéndose en

los siguientes puntos clave:

* En lugar de dividir los talleres por ciudad, reprodu-
ciendo un mismo programa, se dividieron por tema-
tica, lo que permitié profundizar de forma mas ex-
haustiva en cada uno de los temas tratados y llegar

a un publico méas amplio y numeroso.

* La duracién de cada taller fue menor, pasando
de 4h a 1h30. Gracias a este cambio y al hecho de
poder conectarse desde cualquier lugar, tanto los
asistentes como los ponentes pudieron optimizar su
agenda, bloqueando menos tiempo para participar

en el taller en cuestion.

+ Una vez finalizado cada taller, que se emitié con
acceso abierto y en directo a través de nuestro ca-
nal de Youtube, se dejé publicado el video integro
del mismo subido al canal y a la web corporativa de
SOLTI para que todas aquellas personas que no ha-
bian podido asistir en directo tuvieran la oportuni-

dad de verlo cuando les fuera més conveniente.

« El punto anterior permitié, a su vez, extraer “capsu-
las de contenido” (una cépsula = una ponencia del
taller) para compartir en las redes sociales de SOLT]
y que asi las pacientes puedan visualizar de nuevo
las ponencias concretas que les han suscitado ma-

yor interés y repasar contenidos concretos.

Teniendo en cuenta todo lo mencionado anterior-
mente, desde la Fundacién SOLTI, se realizaron un
total de 6 Talleres de Formacién para Pacientes con
Céncer de Mama durante el afio 2020, lo que su-
puso un incremento de 2 talleres respecto del afio

anterior.


https://youtu.be/35tHi3unmnI

En ellos, se conté con distintas coordinadoras, to-
das ellas miembros de SOLT| y cada una centrada
en un taller en concreto:

1. Entendiendo las bases del cédncer de mama (1) —

5. Cémo afrontar la enfermedad — Dra. Eva Cirue-

los (18.11.20)

6. Calidad de vida y cdncer de mama —Dra. Ana

Casas (15.12.20)

Dra. Vega Iranzo (21.09.20)

2. Entendiendo las bases del cédncer de mama (Il) -

Dra. Antonia Perellé (30.09.20)

3. Los beneficios de la oncologia de precisién — Dra.

Cristina Saura (14.10.20)

4. Investigacién y ensayos clinicos en céncer de

mama — Dra. Elena Galve (29.10.20)

Estos talleres de 2020 contaron con un total de 445
inscripciones, con un promedio de 282 visualiza-
ciones por taller y 73 espectadores conectados a la
vez en cada uno de ellos. Finalmente, gracias a las
respuestas obtenidas en los cuestionarios de valora-
cién que se envian a los asistentes tras cada taller, la

calificacién obtenida fue excelente, alcanzando una

nota media de 4,78/5.

Estos talleres tienen una duracién de 1h30 cada
uno y comparten un mismo formato, que combina
ponencias y testimonios de pacientes, con un turno
de preguntas al final de cada bloque tematico. Ade-
mas, en 2020 se puso especial énfasis en el proyec-
to HOPE, que se inicié durante el mes de octubre.
Al tratarse de un estudio liderado por pacientes, es
muy importante que éstas conozcan todos los deta-
lles del mismo y estén formadas para poder partici-

par en él.
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https://youtu.be/bcp543BdJj0
https://youtu.be/bcp543BdJj0
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https://youtu.be/bp5QLNFuOUw
https://youtu.be/bp5QLNFuOUw
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HOPE

A lo largo del afio 2020 se elaboré el plan de comu-
nicacién relacionado con el estudio HOPE en estre-
cha colaboracién con distintas asociaciones de pa-
cientes (CMM, Actitud Frente al Céncer y SARAY),
los investigadores principales del estudio, el equipo

de SOLTI que lo coordinay la agencia Logic Design.

El 13 de octubre de 2020, coincidiendo con el Dia
Mundial del Cancer de Mama Metastdsico, se inicié
la campafia de comunicacién vinculada a este pro-
yecto de forma virtual, gracias a un webinar para
hacer participes del proyecto a las pacientes y expli-
carles en qué consistia el estudio y qué pasos debian
seguir para entrar en él. Este webinar conté con la
participacién de representantes de la asociacién
CMM, los Investigadores Principales del estudio, la

directora cientifica de SOLTI y la project manager
del estudio HOPE.

El 22 de octubre, una semana mas tarde de la pre-
sentacién del estudio, se lanzé la pagina web del

mismo (www.soltihope.com) para que las pacientes

ya pudieran registrarse en la plataforma y acceder
a materiales formativos, como un video sobre on-
cologia de precisién y otro sobre el recorrido de la
paciente dentro del estudio, asi como consultar un

apartado de preguntas frecuentes.

Ademés, durante todo el afo se dio soporte al Area
de Gestién de Proyectos de SOLTI para elaborar co-
municaciones dirigidas tanto a las pacientes del es-
tudio como a los profesionales implicados en HOPE.

Relacién con asociaciones de pacientes

Para conocer de primera mano las necesidades de
las pacientes y asi poder ofrecerles contenido y for-
macidn de su interés, durante el afio se mantuvieron
reuniones con representantes de distintas institucio-
nes, asociaciones de pacientes y pacientes concre-

tas.

Durante 2020, SOLTI se reunié con: CMM, SARAY,
FECMA, Maribel Granados (@Mepidolavida) y Ar-

tesanas Solidarias.
Atencién de consultas de pacientes

Finalmente, desde SOLTI se ofrece un servicio de

atencién de consultas de pacientes.

Habiendo firmado previamente un acuerdo de con-
fidencialidad y cesién de datos personales del/de la
solicitante, desde el grupo (a través del email info@
gruposolti.org) se da respuesta a cualquier consul-
ta que se haga, gracias a la colaboracién de la Dra.

Ana Casas (Miembro Honorifico de la Junta Directi-

va de SOLT]I).

Durante 2020, se gestionaron 16 consultas de pa-

cientes.

¢Quién estuvo detras de
la Comunicaciény de las

actividades formativas de

Fundacién SOLTI?
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Enero 2020

Lo mejor de ENVISION SUMMIT 2019,

en imdgenes

Durante el mes de enero se publicé un video resu-
men sobre uno de los eventos més importantes del
grupo académico del afo. En 2019, y bajo el titulo
Envision Summit “Next wave of precisién oncology:
new tools and targets” el encuentro, celebrado el 22
de noviembre, reunié a investigadores clave a nivel

nacional e internacional en oncologia de precisién.

https://www.youtube.com/watch?v=0ZV-VBH{f xo

Febrero 2020

SOLTI renové la certificacion ISO-9001 con exce-

lentes resultados

Durante el mes de febrero de 2020 SOLT | se sometié
a una auditoria de la empresa AENOR para obtener
la renovacién del certificado 1ISO9001:2015, una
norma internacional que se centra en todos los ele-
mentos de la gestién de la calidad con los que una
empresa debe contar para tener un sistema efectivo
que le permita administrar y mejorar la calidad de

sus productos o servicios.

Tras la evaluacién del auditor, el grupo académico
reedité la acreditacidn sin ninguna desviacién ni no

conformidad.

Marzo 2020
Mensaje de Ramon Estiarte, CEO de SOLTI

Con motivo de lallegada de la pandemia, el CEO de
la entidad envié un comunicado interno a los socios
de SOLTI con la finalidad de actualizar la situacién
de la actividad de SOLTI a raiz de la llegada de la
pandemia -el desarrollo de nuevos protocolos y me-
didas que garantizaran la continuidad de la activi-
dad del grupo académico en todos sus dmbitos de
accién- y de agradecer la implicacién de cada una
de las éreas de la entidad por el compromiso y rapi-

da adaptacién ala nueva realidad.

Abril 2020

La asociacién de pacientes CMM doné 55.652€
para el estudio HOPE

En abril asociacion CMM (Cancer de Mama Metas-
tasico) doné de 55.652€ a la Fundacién SOLTI para
destinar al estudio HOPE e impulsar asi este proyec-

to “patient-centric” de oncologia de precision.

Una generosa donacién que se sumaba a la que la

entidad ya realizé en 2019, por valor de 43.000%€.

SOLT! agradece enormemente esta colaboracién,
implicacién y compromiso de las pacientes con la

investigacion clinica.
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Mayo 2020

SOLTI organizé su primer webinar, centrado en la
COVID-19y su afectacién en pacientes con cancer
de mama

El pasado 15 de mayo, SOLTI lanzé su primer we-
binar para pacientes de cancer de mama con una
audiencia que superé las 600 conexiones. Durante
el encuentro, se abordaron las dudas mas frecuen-

tes de este colectivo frente a la crisis sanitaria de la

COVID-19.

Las doctoras Maria Vidal, oncéloga médico del
Hospital Clinic de Barcelona y vocal de la  Junta
Directiva de SOLTI, Isabel Ruiz, especialista en en-
fermedades infecciosas del Hospital Vall d’'Hebron,
y la directora cientifica de SOLT], la Dra. Patricia Vi-
llagrasa, coincidieron en la necesidad imperante de
abordar y resolver las inquietudes de las pacientes
en un contexto de tanta incertidumbre, sobre todo
en los centros sanitarios, para asegurar un correcto
seguimiento de los tratamientos y evitar riesgos in-

necesarios.

https://www.youtube.com/watch?v=35tHi3unm-
nl&t=1790s
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Junio 2020

SOLTI celebré la vuelta de la educacién médica,

en formato virtual

Durante el mes de junio se celebré la 59 edicién del
tradicional UP-TO-DATE SUMMIT de SOLTI, esta
vez en formato VIRTUAL.

Como destacaron las Dras. Mafalda Oliveira
(VHIO) y Sonia Pernas (ICO Hospitalet), miembros
de la Junta Directiva y profesionales a cargo de la
Coordinacién de este evento, “toda situacién de
crisis a veces representa una oportunidad”. Por esta
razén, y debido a la pandemia del SARS-CoV-2, en
SOLTI aposté por cambiar el formato a virtual e in-

vitar a ponentes de renombre internacional.

Este cambio logistico permitié llegar a mucha mas
audiencia, alcanzando mas de 350 inscritos proce-
dentes de 40 paises. Estos fueron los porcentajes de

participacién segun el lugar de procedencia:

+60% Espafia

+10% Portugal

+ 9% Ameérica del Sur

+ 8% América del Norte
+ 6% Asia

+ 5% Resto de Europa

- 2% Africa

La reunién se desarrollé de forma fluida y hubo una
excelente participacién por parte de la audiencia
que realizé sus preguntas a través de un chat leido y

discutido por las coordinadoras.


https://www.youtube.com/watch?v=35tHi3unmnI&t=1790s
https://www.youtube.com/watch?v=35tHi3unmnI&t=1790s

Julio 2020
SOLTI celebré su 25 aniversario

El 27 de julio de 2020 se conmemoré el 25 aniver-
sario de SOLTI. Inicialmente, se trazé, junto con la
agencia de comunicacién LLYC, un plan para cele-
brar este importante hito coincidiendo con el Envi-
sion SUMMIT, a finales de noviembre, en Madrid.
La estrategia, tanto offline como online, culminaba
con un encuentro emblematico. Sin embargo, por la
imposibilidad de realizar reuniones presenciales en
contexto de pandemia, el aniversario de SOLTI se

reinventé. SOLTI no queria dejar de celebrar y agra-

En paralelo, se compartié un mensaje del presidente
de SOLTI a través de redes sociales con la voluntad
de felicitar a todos aquellos que han acompafado
al grupo académico durante este primer cuarto de
siglo, asi como a los que se han sumado mas recien-
temente, para seguir impulsando juntos la investi-
gacién oncolégica, y por supuesto, para agradecer
el gran compromiso de las y los pacientes, sin los
cuales habria sido imposible llegar hasta aqui.

decer la implicacién de los socios con la entidad,
de modo que se decidié rendir homenaje a lo més
valioso: las ideas de los socios de SOLTI. Por este
motivo, se envié a la consulta de cada uno de ellos
un ejemplar (como el que se muestra a continua-
cién), que incluia: una libreta del color corporativo
serigrafiada con el logotipo de los 25 afos y un boli-
grafo, todo embalado en una caja con un mensaje e
ilustracién, animandolos a seguir compartiendo sus
ideas cientificas:

Mensaje de SOLTI en redes sociales para

conmemorar su 25° aniversario
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Septiembre 2020

Puesta a punto de la nueva web corporativa de

SOLTI

Tras meses de esfuerzo y programacién, se consi-
guid una versiéon optimizada del espacio web tan-
to a nivel de disefio como de contenido, incluyendo
toda la informacién acerca del grupo, su investiga-
cién, educacién médica, actividades para pacientes

y sala de prensa.

Ademads, se incorporé una herramienta especial-
mente util: el buscador de ensayos clinicos, permi-
tiendo aplicar una exhaustiva seleccién de filtros
para hacer més répida y eficiente la basqueda a los

usuarios.

https://www.gruposolti.org/

Octubre 2020

SOLTI participé en EFE Dialogos: “Ensayos cli-
nicos: decisiones compartidas entre oncélogos y
pacientes”

El viernes 23 de octubre y en el contexto del mes
contra el Céancer de Mama, presidente de SOLTI
y la entonces directora cientifica del grupo, el Dr.
Aleix Prat y Patricia Villagrasa, compartieron su vi-
sién acerca del estudio HOPE junto a Marga Forns y

Amalia Gonzdlez, vicepresidenta y socia de la Aso-

ciacién CMM, en Diélogos EFE SALUD.
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Enlace a la videonoticia:

https://www.youtube.com/watch?v=pCpnOEhitzl

Noviembre 2020
SOLTI celebré “Envision Virtual Summit 2020”

El 20 de noviembre de 2020 se celebré la reunién
mas embleméatica de SOLTI, el ENVISION SUMMIT
2020: Shaping the Future of Cancer Research.

Fue una edicién muy especial porque, con motivo
de la celebracién del 25° aniversario de la entidad,
el encuentro reunié a ponentes de primer nivel y el
formato digital permitié alcanzar los 470 inscritos,

a nivel nacional e internacional.

El Dr. Aleix Prat, presidente de SOLT], fue el encar-
gado de conducir la reunién, acompafado por el
Dr. Joan Albanell (Hospital del Mar) y por la Dra.
Ana Vivancos (VHIO) en las discusiones. Pudimos

contar con la participacién del Dr.

Charles Perou, codirector del Programa de Medi-
cina Computacional del Lineberger Comprehen-
sive Cancer Center de la Universidad de Carolina
del Norte se mostré optimista respecto al futuro de
la investigacién oncolégica: “Soy optimista, en 10
afos abordaremos muchos de los desafios que en-
frentamos en la investigacién del cancer hoy”. El
segundo invitado, el Dr. Holger Heyn responsable
del equipo de secuenciacién de células individuales
del Centro Nacional de Andlisis Genémico vaticiné

que: “La secuenciacién de una sola célula tumoral


https://www.youtube.com/watch?v=pCpn0EhitzI
https://www.gruposolti.org/

serd una herramienta que ayudaré a estratificar a
los pacientes con mayor precisién y, por lo tanto, fa-
cilitard la toma de decisiones clinicas”. Tras la pau-
sa, el Dr. Antoni Ribas responsable del laboratorio
del Centro de Céncer Jonsson de la Universidad de
California en Los Angeles y presidente de la Asocia-
cién Americana de Investigacién contra el Céncer
reflexiond que “en el caso de la estrategia terapéuti-
ca con inhibidores de puntos de control inmunitario,
el farmaco realmente es la célula T, no el anticuerpo
que proporcionamos”. Este tipo celular centré bue-
na parte de su charla. Finalmente, el Dr. José Basel-
ga, quien fuera EVP & President, Oncology R&D de
AstraZeneca también mostré su optimismo respecto
al futuro: “creo que tenemos por delante 10 afios de

enorme mejora en la supervivencia”.

Enlace al video-resumen del evento:

https://www.youtube.com/watch?v=1FPwCqli-
PIM&1t=8s

Diciembre 2020
Cambios organizativos en SOLTI

En diciembre, SOLTI apuntalé los cambios organi-
zativos que se consolidarian en 2021. A partir del 1
de enero de 2021, SOLTI desdoblaria funcionalmen-
te las actividades vinculadas a la investigacién clini-

ca en dos areas: la Cientifica y la Operativa.

Tomas Pascual, MD, oncélogo médico vinculado
desde hacia afios a SOLTI, pasaria a desempefiar el
rol de Chief Scientific Officer, siendo el representan-
te e interlocutor para todos los asuntos relaciona-

dos con los temas cientificos y médicos.

Por su parte, Lidice Vidal, PhD licenciada en Far-
macia, pasaria a liderar el Area Operativa, desem-
pefiando las funciones de Clinical Operations Ma-
nager y actuando como interlocutora para todas
las cuestiones relacionadas con la operativa de los

proyectos y regulaciones requeridas.

Asiy tras afios de gran compromiso, actividad cien-
tifica e investigacién clinica en SOLTI, la hasta en-
tonces directora cientifica y de investigacién clinica
en SOLTI, Patricia Villagrasa emprendia un nuevo

reto profesional fuera de la entidad.
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VALORES

SOLTI es confianza, cooperacién,
liderazgo e innovacién.
Trabajamos para promover una
investigacién innovadora acompafiando
a nuestros expertos en el desarrollo de
ensayos clinicos traslacionales en oncologia,

especialmente en cancer de mama

MISION

Nuestra misién es promover una
investigacién innovadora que mejore el
bienestar y el pronéstico de los pacientes

con cancer de mama y otros tumores

VISION

Nuestra visién es cambiar el paradigma
de la investigacién clinico-traslacional en

cancer desde el dmbito académico

SoLTI"

INNOVATIVE BREAST CANCER RESEARCH

«of cancer

:%o

www.gruposolti.org




