: : DE F‘&uﬁMI CA, SOe0NAL H—

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
SERVICIO DE SALUD Hospital Universitario : J i
? DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS Central de Asturias \ Ay
N . |

= I e e

Terapia celular:
presente y futuro,
realidades y falsedades

Gregorio Garrido
Jefe de Servicio Area Médica
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Mosquis, me siento rejuvenecer
Desde aos, las teraplas con células madre realidad
dmwgmwmm.wcxdmmwgmogm g‘*"""* N
seas, pero se aspira a mds, a mucho més. Un Homer Simpson entusiasta te presenta | 5 Poaepe s coerc. U b0 |
algunos de fos avances inminentes en este campo de la medicina regenerativa, Valladolid present un estudio que
damosiraba que un 83,9% de los
Ccasos de ceguera comeal ~padecida
memMp.b—
4 y | cdlutes madre cutvadss en laborakoro.
| o
L4 Nuevos dientes N
: celulas plripoterciases ind.css (PSC). ST que la dentacirs perciia puede
EL MADRID ESTUDIA ADOPTAR ESTE TRATAMIENTO PARA EL PORTUGUES o 4 i
| Pechosaestrenar - ~— ———
~y En ef Bernard O'Brien Institte of Mecro-
madre === =
SEN e psututton s s poplth ( Ciontiicos do la Unversidsd |
| e s . Cimmameym |
= = | ten s expacinqurigia de s mama ¥ o' malus s 0 -
. morfoseen en cardiomiocitos,
células del corazdn con
| sm&b:n*m 1
Es una técnica todavia experimental para regenerar miisculos y tendones + Todavia no esté demostradasu | | mmw 1
eficacia, pero los prondsticos son muy favorables « Mejoraria los problemas del luso con las micrormoturas I :;-&z-:-nm o
yn&mﬁd#&
rbﬂﬁ”* ataque
R
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TERAPIA CELULAR

Desarrollo de nuevo tejido a partir de Ia
diferenciacion, cultivo o multiplicacion de las
células del donante
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EL IMPLANTE CELULAR

Esta innovadora técnica permite reparar las partes muertas de los corazones
infartados mediante células madre procedentes del prople enferme

&) &l resuitado

Las oéess exbiadas
a8 1a méula f5ea

-

Extraccién =, J eantrilpen 2
de las células ~ devolver |3
| capacidad candiaca

G recogen o2 la

mégula ésea de la
zona de |3 cadera
Ide la cresta Biacal
con anestesla local

a la 7ona gue hebla
dejado de funconar
tras el infarim

Ko &5 necesaria
hospitalizacita y se
evita el rechazo.

i,
g Separaciin de
las células Gkiles -. b "
Wadiante un proceso de T e ateteri
LR{AFAC N BN ¥ B e reme

Las célulzs llegan 3 la
nartemuerta dal carardn

lahoratoria se refiran
antrg 20y B) millones

de células madre d¢ 14 " . & traweés de un vasa
. | I .
muesira exralda | e " daspuidal Eanguines mediants wn
ENLTACCHIN, b Cgha A5 madre se tubo Hexible v dl‘.‘ﬂldﬂ

infundan en ol cocatan dafade




(®l . Capacidad de reproducirse por si misma

élulaz madra
@"'“""'“‘"'“ Capacidad de diferenciarse en otras lineas

C® celulares/células

Células madre sanguineas (tras células

l ‘ \ madre espacializadas
quat

Gléhulos] Células

Gldbulos

rojos 3%  blancos ] especializadas

Embrionarias
iPS

No embrionarias (adultas)



Células madre embrionarias

Provienen de un embriodn

- Celulas madre tutipotentes: pueden crear un
organismo completo (emb/extraemb)

- Celulas madre pluripotentes: pueden crear
cualquier tipo de célula de las tres lineas
embrionarias




Enlaces de interés

Banco Macional de
Lineas Celulares

_ Presentacidan

. Funciones del BMLC

_ Qrganizacion

_ Depasito de lingas
celulares

- Zolicitud de lineas
Celulares

_ Incorporacion al
BMNLZ

- Preguntas
frecuentes

_ Lineas disponibles

. Contacto

Comité de Etica

1.- Lineas de células hES

Células madre embrionaria

embrionarias

AND-2 Banco Andaluz de Células Madre FOF
AMND-2 Banco Andaluz de Células Madre FOF
ESZ2 CMR[B] Barcelona FOF
ES3 CMR[B] Barcelona FOF
ES4 ChMR[B] Barcelona FOF
ESS ChMR[B] Barcelona FOF
ESE CMR[B] Barcelona FOF
ESTF CMR[B] Barzcelona EOF
Es& ChMR[B] Barcelona FOFE
E=S4 ChMR[B] Barcelona FOFE
ES10 ChMR[B] Barcelona FOFE
EZ11-EM ChMR[B] Barcelona FOFE
pES[1Z] ChMR[B] Barcelona FOF | Anexo
HWE-1 Haspital Universitario Wirgen del Rocio, Sewilla (HUWR) FOF
Centro Andaluz de Biologia Molecular v Medicina
Fegenerativa (CABIMER]
HWR-2 Haspital Universitario Wirgen del Rocio, Sewilla (HUWR) EOF | Anexo
Centro Andaluz de Biologia Molecular v Medicina
Regenerativa (CABIMER])
HWR-3 Hozpital Universitario Virgen del Rocio, Sewilla (HUWER) FOF | Anexo
Centro Andaluz de Biologia Molecular v Medicina
Fegenerativa (CABIMER]
Fihdi Centro Frincipe Felipe (Walencia) FOF | Anexo
WALZ Centro Frincipe Felipe (Yalencia) FOF
WAL Centro Frincipe Felipe (Walencia) FOF
WALS Centro Frincipe Felipe (Walencia) FOF
WA LG Centro Frincipe Felipe (Walencia) FOF
WAL-T Centra Principe Felipe (Walencia FOF
WAL-S
WAL-2
WAL-S-GFP
WAaL-10B Centro Principe Felipe (alancia) FOF
WAal-11B Centro Frincipe Felipe (Walencia) FOF
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Células madre embrionaria

ClinicalTrials.gov

b service of the U.5. National Institutes of Health

The Derivation of Human Embryonic Stem Cell Lines From PGD Embryos
Derivation of New Human Embryonic Stem Cell Lines Lines for Clinical Use

Derivation of New Human Embryonic Stem Cell Lines: Identification of Instructive Fa
The Role of TBX3 in Human ES Cell Differentiation
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Investigacion con células embrionarias
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Fecha:  13/09/2010
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Primer ensayo mundial con
células embrionarias en humanos

Las autoridades sanitarias de EE UU dan luz verde a siete
hospitales para recuperar con esta técnica a paraliticos recientes

MALEY BT DE ELVEA
Madeid

Siete hospitales de Esiados Uni-
dos 5= prepaman para particpar
en el primer enszyo clinico del
mamda que utiiza ouls em-
brionarias humanas La empre-
sa Geron, que fabrica ls oflu-
las, tiene todo lisio pare indciar
] ensayn, para & que recihid la
Tuzverde defimitva de la auiori-
dad samitaria {la Administradén
de Alimenios y Medicamentos,

FDA por sus sigles en inglés) ha-
cepoms semanas. El abjetivo e
probaren primer hugar la seguri-
dad, pero mmbién la eficcia,
del tratamienio en la megenem-
icién de la méduly espinal en pa-
cientes gue han quedado parali-
zados tras un acddenie.

Lo ensayes en ammales han
mesu Mtads pesitives y shor lega
el gmn momento de los huma-
MO, PeTo s un proceso compl
eadi “Esperamos empemr pron-
o, exphica Anna Krassowska,
parvez de Gemon. “Definimos
&l comiemzo del enszyo cuando
s= insaribe y trat al primer pa-
ciente y, como estamos busan-
do pacienies que se hayen acch
denndo mecienEmenie, enire
ma y dos semanas antes de en-
irar en el emsayo, no podemos
estar seguros de la fecha®.

Mo se han hecho piiblicos los
o= mles, sunque ya estin pre-
parados “MNo vamos 2 decirk
hasiz que esbén listo para reci-
hir 2 Js padentes, y o harin
aer_lr_'nr_u.nncﬂh u::.rm.e'nu I
parizver

El tratamienio mnsistird en
umainysaiin deun tipo de ofhu-
las del sisbemna neTvioso,
han sido deriwdas de cé
madne embrionarias, en el ugar
del dafis en la médula espinal
Estzs cdulas producen mielnz
—la mpa aislane que mdea los
axanes de las neummnas y les per-
T e comam dcaTse 2 traves de im-
pubks cléctrims— 23 camo
ofros compues os quefawnecm
la actividad de las newronas.

H emayo no puede llegar en
mejar mamenta En los dltmos
dos meses, la investigaciin @n
fulas madre emhbrionarias ha

U g S

Hobtencion de células madre embrionarias

FECUNDACION CLOMACICH TERAPEUTICA
Seransfiens el nicen de U2 OSUR
I._:-%"‘m"' miquier del paciemEa unovocimal
- que seha siminado o ndces.
oﬁ @ sz
[ ] ke o
- A o pacien s ackn
(1] )
Eﬂu::mm | o =
Iugararodasias e
ctut den 4
nusvoindvidua, 1

. Division calular
Enlosprimerosdas .
ErEsh fenndscitn, adim
lcigmn se divide }
N asmemar
deramana.

) Leliracion deles culas
MaAre SMETIAras

Trammiermode enfermedaces:
» LesiZn medhslar.
] e coramnes

tos funcionales, que mejoramn
ostensiblamente la locomocidin
de ks animales La péndida de
et ofhulas, por &l proeso de
inflamacién que suele acompa-
fiar 2l accidente tRUMitio en
&l que resul & dafisda la méduly
espinal es musa de parilisis en
muchos de los pacientes dafia-
dos.

El enmayo climco aprobads
&3 para ks pacientes en ssmda

i e, com faliatotaldesct -
vi locomotora o semsorial
par dehajo de la lesién, y que
por las camacteristios de esta
puedan ser tatados entre los
siete y bos 14 diss siguientes.

En animales se ha visbo, se-
gin informa la empresa, que &
traemienio es ineficaz & pantir
de tres meses despuds delale
sim, y2 que se ha formado
cieatriz

Los padentes redhirén una
sola inyeccidn, y durante un afio

infamades.
» leparacion de piske

queTatIs.
» DigEnEracion maculr.
» Pietinis pigrEmnaL.
[ . » LucEmiL
; » fecuperacidn neuroral
en parisis.

elamocise
Enel embridn
decinog dias ey
ceuks maare
que pueden
Enerr cLaigue
rigodersido.
Mz s e
fre—

Armede
el

) Cotewn
Extracsitny
Ui ive-O8 5
ciubzen
laborasori.

En el csn de [2 chonacion
HIAPULGR, 10 BUSE
© Diforonciacion AN S el i o

0 paceme.
Emas céubzmadre setrxarin enlaboraonic e

PR3 ar ugaralas cihub, tgjidos oneurnnas
RECERIis par e raspanne 2l paciene.

LTy -

“uEs MEcneer aTpa. ELPAE

B ] [t BT

“Las células vivas
serdn las p1dm.35
del ma . dice el
presidente de Geron

E

El ensavo se
con fondos privados
y no depende de un
posible veto judi

se les seguird pam evtudiar ke
seguridad del trtamiento, & ob-
jetiva principal de este ensaya
} denu{ '&mﬁhmudu’vl;n-
te ese afio pruchas especificas
pa comprobar s han mejore-
do en las funciones motoras y
semsorizles. A pesar de que se
supane que na habri rechaza
par tratamse de offulas derive-
dias de embrionarias, los pacien-
bes recihirdn un tretemdenio in-
munesupresar haste pasados 60
dias de la inyeccién.

H emayo clinin st repletn
deinterrogantes, ya que noesly
primera vez que se pruchan en
ratas y otros animales irats-

[ R -

Primer
ensayo

clinico
aplicado a
humanos

295276
1330000

}): 4680

£MUNDO

Seccion:
Paginas:
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EEUU autoriza
el segundo
ensayo con
células madre

M.V./ Madrid
La agencia estadounidense del
medicamento (FDA) ha autori-
zado el segundo ensayo clnico
en el mundo que permitira usar
células madre de origen em-
brionario en humanos. Mien-
tras el primero trata de deter-
minar la utilidad de esta terapla
en pacientes con dafio medular,
en esta ocaﬁlon el permiso se
ha concedido para probar si es-
te tratamiento experimental lo-
gra frenar un tipo de ceguera
progresiva
Segun ha anunctado la com-
pafita Advanced Cell Techno-
logy, Iiderada por el doctor Ro-
bert Lanza, uno de los popes en
el estudio con células embrio-
nartas, las pruebas comenzaran
con solo 12 paclentes adultos
para demostrar la seguridad de
este matertal




I\

MINISTERIO — T
DE SANIDAD e, Wy
Y POLITICA SOCIAL \. <

OPEN @ ACCESS Freely available online PLOS mepicine

Donor-Derived Brain Tumor Following
Neural Stem Cell Transplantation
in an Ataxia Telangiectasia Patient

Ninette Amarigliu1‘2, Abraham Hirshberg?', Bernd W. Scheithauer®, Yoram Cohen’, Ron Loewenthal®, Luba Trakhtenbrot?,
Nurit Paz', Maya Koren-Michowitz?, Dalia Waldman®, Leonor Leider-Trejo’, Amos Toren®, Shlomi Constantini®,

Gideon Rechavi'®"

1 Cancer Research Center, Sheba Medical Center and Sacker School of Medicine, Tel Aviv University, TelAviv, krael, 2 Institute of Hematology, Sheba Medical Center, Tel
Hashomer, 1srael, 3 Department of Oral Pathology, School of Dental Medicine, Tel Aviv Unive rsity, Tel Aviv, 1srael, 4 Department of Laboratory Medidne and Pathology, Mayo
Clinic, Rochester, Minnesota, United States of America, 5 Tissue Typing Laboratory, Sheba Medical Center and Sackler School of Medicine, Tel Aviv University, Tel-Aviv, lsrael,
& Department of Pediatric Hemato-Oncology, Sheba Medial Center and Sackler School of Medidne, Tel Aviv University, Tel-Aviv, lsrael, T Institute of Pathology, Tel-Aviv
Medial Center, Tel-Aviv, |srael, B Pediatric Neurosurgery, Dana Children’s Hospital, Tel-Aviv Medial Center, and Sackler 5chool of Medicne, Tel Aviv University, Tel Aviv, lsrael
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;£ Cudl es su grado de acuerdo o desacuerdo con cada una de las siguientes frases?
pase: fotal de casos. Media en vna escala de 0 a 10, donde 0 significa que estd en completo desacverdo v 10 gque estd en completo acverdo

Deberia apoyarse la investigacion con célula: madre de embriones de pocos dias para tratar de encontrar
cuante antes tratamientos eficaces de enfermedades come el Parkinson, el Alzheimer o la diabetes

Repiblica Checa 6.9 :
Dinamarca &, / Ita | Ia
Reinc Unido 6.5 )
onee «4 | v Austria

2 | v'Irlanda
o/ | v Noruega
v’ Polonia
v’ Alemania
e .| | v Dinamarca
“===" v'Eslovenia
v’ Islandia

v’ Lituania

v’ Espafia
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Investigacion con células embrionarias

Regulacion:

9292 LEY 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPARA

A todos los que la presente vieren v entendieren.
Sabed: (Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La aparicion de las técnicas de reproduccion asistida
en la década de los 70 supuso |a apertura de nuevas posi-
bilidades de solucion del problema de la esterilidad para
un amplio nimero de parejas agquejadas por esta patolo-

Informe previo de una

comision especifica

Articulo 3. Informe de los proyectos.

Los proyectos de investigacion que se desarrollen con
preembriones humanos sobrantes de las técnicas de
reproduccion humana asistida, en los términos y con
las condiciones previstas en la disposicion final primera
de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, requeriran
un informe preceptivo y favorable por la Comisién de
seguimiento y control de la donacion y utilizacién de
células y tejidos humanos, 6rgano dependiente del Cen-
tro Nacional de Trasplantes y Medicina Regenerativa,
previsto en la disposicién adicional Unica de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre.

La autoridad sanitaria a la que corresponda otorgar
la autorizacién remitirda a la Comisién los proyectos, a
los efectos de la emision del informe correspondiente.
Una vez emitido, se remitira al 6rgano consultante

La comisién podra solicitar las aclaraciones o amplia-
ciones de informacién que considere precisas para la
emision del informe correspondiente.

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P
Num. 294 Sabado 4 de diciembre de 2010 Sec.l. Pag.101083

I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE CIENCIAE INNOVACION

18654 Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comisién
de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el

Registro de Proyectos de Investigacion.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, crea la Comision de
Garantias para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (en adelante, la
Comision) como el érgano colegiado, adscrito al Instituto de Salud «Carlos lll», de caracter
permanente y consultivo, dirigido a asesorar y orientar sobre la investigacion con muestras
biolégicas de naturaleza embrionaria humana, y a contribuir a la actualizacion y difusion
de los conocimientos cientificos y técnicos en esta materia. Esta Comision sustituye a la
Comision de Seguimiento y Control de la Donacion y Utilizacidn de Células y Tejidos

Humanos.

Estas investigaciones, en constante y, en ocasiones, espectacular progreso,
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Induction of Pluripotent Stem Cells
from Mouse Embryonic and Adult
Fibroblast Cultures by Defined Factors

Kazutoshi Takahashi' and Shinya Yamanaka'**

! Department of Stem Cell Biclogy, Institute for Frontier Medical Sciences, Kyoto University, Kyoto 606-8507, Japan
2CREST, Japan Science and Technology Agency, Kawaguchi 332-0012, Japan

‘Contact: yamanaka@frontier.kyoto-u.ac.jp Somatic Cell Nuclear
DOl 10.1016/).cell.2006.07.024 Tramsfer (SCNT)

Cell Stem Cell

-

Generation of Induced Pluripotent Stem Cells
from Human Cord Blood Using OCT4 and SOX2

Alessandra Giongetti,! Nuria Montsermat, Trond Aasen, -2 Federico Gonzalez,! Ignacio Redriguez-Piza,! Rita Vassena,!
Angel Flaya.“’“';giehépharie Bous," Maria Jose Barrers,” Begona Aran Gorbella Marta Torrabadella,® Anna Veiga,!

and Juan Carlos Episua Belmonte5-*

"Center of Regenarative Medicine in Barcelona, D, Alguader 88, 08003 Barcelona, Span -
Networking Center of Biomedical Reasarch in Bioenginesring, Biomaterials and Manomedicine (CIE ER-BEN), Dr. Algusder B8, ! 1
08003 Barcelona, Spain

Sinstiuckd Catalana de Recerca | Estudis Avangats [|CREA), Passelg Luis Companys 23, 08010 Barcalona, Spain
4Banc de Sang | Tetits Vall d'Hebron, Paseo Vall d Hebron, 118- 129, 08035 Barcelons, Spain

*Gene Expression Laboratory, The Salk instiute for Biologica Studies, 10010 North Tomey Pines Road, La Jolla, GA 93027, USA
*Comespondence: beimonted@salk edu or zpisus® cnrb eu
DO 10,1016/ 5 tem. 200909008
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-
-
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i Reprogramadas

2

A partir de
células de la
piel de adultos.
mediante la
adicidn de
genes regilas
dores de la
transcripcign.
s¢ obiienen
cultivos de
células madre
pluripotentes
inducidas

IPS

2.- Lineas de células iP%

Estas células iP5 son
cultivadas en el laboratorio
para desarrollar cualguier
tipo de tejido humans

Lo tejidos asi obte-
nidos contienen la
misma informacidn
—=E genética del do-
nante, por lo gue
evitan cualguier
problema de rechazo
en el aulotrasplante

Hombre de la linea (Origen Caracteristicas
AMND-3 Banca Andaluz de Células Madre FOF | Anexao
hiPSC clone 4 Centra Principe Felipe (Walencial FOF
hiPSC clone < Centra Principe Felipe (Walencial FOF
iPS-SCU-CD24+ #1  [Banco Andaluz de Células Madre FOF
iPS-SCU-CL3<+ #2 | Banco Andaluz de Células Madre FOFE
CRiPSE-2F-4 CMR[B] Barcelona FDF
CHiFS30-4F-2 CMR[B] Barcelona FOF
CRiPS30-4F-5 CMR[B] Barcelona . .,
CHRiPS32-2F-2 CMR[B] Barcelona conSIderaC|on
CRIPS32-3F-10 | CMR[B] Barcelona Iegal que las
CHRiPS32-3F-12 CMWR[B] Barcelona FLr emb”onanas
FiF5-2F-1 ChiR[B] Bareelona FOFE N
[=A]FiPS4F ChR[B] Barcelona FOF | Ansxao
HEIP S4F CMRE[B] Barcelona FOF
HF-iPSFa-3F-1 CMR[B] Barcelona FOF
XF-iPSFa4-3F-2 CMR[B] Barcelona EOF
cF A0 KiF S54F-1 ChMR[B] Barcelona FOF
cF 204 KiP S4F-2 ChMR[B] Barcelona FOF
KiFS3F-7 ChMR[B] Barcelona FOF
LiP S4F-1 ChiR[B] Bareelona FOFE
KiFS4F-2 ChR[B] Barcelona FOF | Anexao
M SLUH-001 Banca Andaluz de Células Madre v FOF | Anexo
| Universidad de hichigan. USA
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IPS

ClinicalTrials.gov

A service of the L1.5. National Institutes of Health

Derivation of Induced Pluripotent Stem Cells From an Existing Collection of Human
Use of Existing Fibroblast Cells to Convert to Induced Pluripotent Stem Cells
Development of iPS From Donated Somatic Cells of Patients With Neurological Dise
Patient Specific Induced Pluripotency Stem Cells (PSiPS)
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_ SHINYA YAMANAKA Investigador en c€lulas madre

“El tropiezo de la programacion
celular es algo normal”

CAROUNA GARCIA, Madrid evitar el uso de embriones en la R. Conoci las células embrio

investigacion es loque le llewd 2  narias alrededor de 1995. Empe-
El cientifico Shinya Yamanaka su objetivo. cé mi investigacion para gene
(Osaka, Japon, 1962) fue galardo- Pregunta. Nature publicd esta  rarcélulas madre similares alas

nado ayer con el premio Funda- semana que las células madre embrionarias partiendo de ¢élu

Ventajas: =
Pueden aplicarse en trasplantes autélogos s o
ara obtener

Posibilidad de desarrollar células de cualquier » decieadie

especificas
dores creian que esta funcién cualquier investigacion. para enfermedades intratables,
era exclusiva de las células ma- P. ;Cudnto lleva con esta in- para entender sus mecanismos
dre embrionarias. Su afdén por vestigacion? de la enfermedad e investigar en

Problemas:
- Mayor numero de alteraciones genéticas
- Reprogramacion parcial




Células madre adultas

Ceélulas madre multipotentes: capaz de
diferenciarse en un numero limitado de tejidos
- MO/SP/SCU
- Oftros tipos/localizaciones

Células madre unipotentes: pueden formar
L’micamente un tipo de célula

D e TZY s*;
}’jiz ’-.‘} ,}‘?ﬁ’
A b 4

#, aa

,'&; "\:. ? V; A Ati
BIP Células hematopoyéticas
Células mesénquimales
Células mesénquimales del tejido adiposo
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Células madre adultas

Regeneracion fisiologica

5e han

i

{% 1| identificado
células
madre

/f adultas en
higado,

la

- INTESCIng,
W Erasa S P
¥ sistema

A v SCU Higado
v’ Cornea/Retina

Pancreas

Tracto gastrointestinal
Pulpa dental
Tejido adiposo

2 Seextraen del propio pacients,
sealslan en laboratorio v
seglin el uso gue se les vaya a
dar. 5 necesario hacer un
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2 MEDICAMENTOS DE TERAFIA CELULAR SOMATICA (DE ORIGEN HUMANO Y XENOGENICOS)
A efectos del presente anexo, se enenderd por medicamentos de rerapia celular somdtica la udlizacién en
seres humanos de células somdticas vivas, wnw awdlogas (procedentes del propio pacients), como
alogénicas (de omo ser humano) Dxeua?énicas ide animales), cuyas caracteristicas biolégicas han sido
alteradas sustancialmente como resultado de su manipulacion para obtener un efecto terapéusico, de
diagnéstico o preventivo par medios metabdlicos, Brmacelagices e inmunalégicos. Dicha manipulacién
incluye la expansién o actvacion de poblaciones celulares ausdlogas ex vivo (p. ej, nmunoerapia
adoprva), la utilizacidn de células alogénicasy xenogénicas asociadas con producos sanitarios empleados
8X Vivo O in vivo (p. ej, microcipsulas, matrices v andamiajes inirinsecos, biodegradables o no
biodegradables).
Entre los medicamentos de werapia celular somdtica se encuen tran los siguienses:
—  Células manipuladas para modificar sus propiedades inmunaldégicas, metabdlicas o funcionales de
oo tipoen aspectos cualitativos o cuan titativos,
—  Células clasificadas, seleccionadas y manipuladas, que se someten posteriormente a un proceso de
fabsiceciion e @] fin de obtener el producto erminada.
V 4 o o

.. Medicamento

% Accitn

ripuladas .
anitarios biologicos o inertes) que ejercen
producto acabado.

—  Derivados de células autGlogas expresadas in viro en condiciones especificas de cultivo,

—  Células modificadas genércaments o someddas a oo tipe de manipulacién para expresar
propiedades funcionales homélogas o no homélogas anseriormense no expresadas.
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Medicamento de Terapia Celular Somatica 2>
Cualquier célula modificada o asociada a un
producto sanitario:

xFabricacion bajo condiciones GMP

xRegistro del producto en la Agencia Espanola del
Medicamento

xInvestigacion como ensayo clinico de un
medicamento

- Consideracion de medicamento

21



Terapia celular no medicamentosa

- Celulas adultas diferenciadas para la funcion
deseada.

- Células en diferenciacion: solo en el caso de los
Progenitores de lineas celulares hematopoyéticas y
restringido a esta finalidad, en procedimientos de
auto o aloimplante para desarrollar cualquiera de
sus potenciales funciones homologas.
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Células madre adulta

ORIGINAL ARTICLE

Transplants of Umbilical-Cord Blood
or Bone Marrow from Unrelated Donors
in Adults with Acute Leukemia

Vanderson Rocha, M.D., Ph.D., Myriam Labopin, M.D., Guillermo Sanz, M.D.,
William Arcese, M.D., Rainer Schwerdtfeger, M.D., Alberto Bosi, M.D.,
Niels Jacobsen, M.D., Tapani Ruutu, M.D., Marcos de Lima, M.D., Jirgen Finke, M.D.,
Francesco Frassoni, M.D., and Eliane Gluckman, M.D.,
for the Acute Leukemia Working Party of European Blood

From www.bicodjoumal.org by on March 19, 2011, For personyl use only.

CUNICAL TRIALS AND OBSERVATIONS

Evidence for the cure of HIV infection by CCRSA32/A32 stem

cell transplantation

Kristina Allers. ! Garo Hattar,? Jorg Hofmann,? Christoph Loddenkampar,* Kathrin Fiogee.? Ecihard Thiol # and

Thomas Schncidar!

‘Copatract of Caatoevieciogy, IMectous Dlmames, 2 reuratsogy Vescos Chre | Canpes Den e Prackin. Chame Urfvensy Madcns Desin,
hmwhm:twm’mfmam Madcs Orc 1, Campus Dergarin " arkds. Dharts- Usveruy Vecdane
Barin, Serin, Carrany Aratise of Medcod Vimogy Melmet Aok M, Camps M, Charmih Uriversty Mecre Detr, Dern, Gervany, and ‘ruttae of
Patioccy Camarh Carter IrevrclGoarces (RCIS), Cargua Sergares Frande, Crarts Usversty Vadcre Seds. Datr, Carrary

HIV ontry Into CO4* colis requiros intor-
acticn wih 2 colular roooptor. genoraly
ofher CCRS or CXCRA. Wo havo provi-

roponed e caso of an HiVInfoctod
pationt In whom viral replication

Immuno reconstitution. In the prosont
Mwm&omum
stitution of CO4* T colls at tho systomic
lovol as woll as In tho gut Im-

240 10 productive Infoction with CXCRA-

tropke HIV. Furthormars, daring tho peo-

©05s Of ImmUung roconstBUtion, wo found
for the o

absont Jospito dscontinuation of antirot-
roviral thorapy aftor transplantation with
CCRSA3AIR s1om Colls. Howover, T was
oxpoctod that ™o viral roscr-
voir would ioad to HIV robound and dis-
0250 proFoasicon during tho Process of

Intradirtinn

muno sy aftor CCRSA32/A32 stom
ool trarsplantation. whiio the pationt ro-

proportion
of activatod momory CO4* T cols. lo, tho

proforontal tar gats of HIV, 37C ar0 suscep-

Ived host thsus colis with donor-gortved
colls, Indicating that the stz of the viral
ro%0rvolr has boon roduced ovor time. In
conclusion, our resuls strongly sugQast
™at cure of HIV has boon achioved In this
paticnt. (B00d. 2011;117(10):2791-2799)
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Hematopoyéticos

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

REVIEW ARTICLE

MEDICAL PROGRESS

Hematopoietic Stem-Cell Transplantation

Edward A. Copelan, M.D.

LTHOUGH HEMATOPOIETIC STEM-CELL TRANSPLANTATION WAS ORIGI-
nally conceived more than 50 years ago as a treatment for injury from irradia-
tion and, later, for cancer, associated problems needed to be solved before the

procedure could be used clinically. Eone marrow, the source of hematopoietic stem

cells, is not a solid organ but is rather diffuse and not directly accessible. Further-
more, hemarologic cells can initiate immune reactions that may thwart trans-
plantation.

Hemaropoietic stem-cell transplantation is used primarily for hemartologic and
lymphoid cancers burt also for many other disorders (Table 1). In this review, [ sum-
marize background information about hemaropoietic stem-cell transplantation and
discuss the role of the procedure in treating malignant and nonmalignant condi-
tions, focusing on recent progress.
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Uso experimental

- Enfermedades cardiacas

- Enfermedades neurologicas

- Enfermedades vasculares

- Enfermedades osteoarticulares
- Enfermedades digestivas

- Otras
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Ensayos clinicos en terapia celular

N©° de ensayos clinicos terapia celular
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2 ClinicalTrials.gov
A service of the U.5. National Institutes of Health]
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Promotor

16; 21%

ClinicalTrials.gov

A service of the U.5. National Institutes of Health
Industria farmaceutica ™ Fundaciones/Hospitales

M Investigadores

196; 23%

Industria farmacedtica M NIH  m Otros
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Fuente celular

MO mSP M Lipoaspirados M Piel

Otras

Tipo de célula

5: 7% 14; 18%

=’

Mesenquimales
M Dendriticas
Otras

38; 50%

B monomucleares MO
B Queratinocitos



‘Tejido donde se aplica

5; 7% 11; 15%

15; 21%

9; 13%

Miocardio m MO/SP W Vasos

B Pared visceral = Osteoarticular = SNC
Otros



Enfermedades tratadas

16; 22%

15; 21%

IC-IAM
M EICH-Enf
hematologicas
M [squemia MMII
MW Pseudoartrosis
Tumores
Enfermedad de

Chron
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31; 44%

ClinicalTrials.gov

& service of the U.5. National Institutes of Health
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Principales resultados

- Enfermedades cardiacas

- Enfermedades neurologicas

- Enfermedades vasculares

- Enfermedades osteoarticulares
- Enfermedades digestivas

- Otras
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Enfermedades cardiacas
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Review Article

Phases I-III Clinical Trials Using Adult Stem Cells

Ricardo Sanz-Ruiz, Enriqu
Maria Fugenia Fernandez §
and Francisco Fernandez-A

I.A.M.

TasLE 1: Randomized clinical trials with stem cells in patients with acute myocardial infarction (intracoronary delivery).

N i Days after  Primary endpoint
Trial (year) " Cell type Cell count AMI (followup) Comments
Chen [2] (2004) 69 MSC 9 x 10° 18 'Isnr]rllm"ed LVEFAl 1 yEF by echocardiography
BOOST [3] (2004) 60 BMMC 2 % 10° 621 Improved IVEF at  Effect diminished after
6m 18/61 m
REPAIR-AMI [4] _ 5 Improved LVEF at . . . i
(2006) 187 BMMC 2 x 10% 36 4m LWEF by ventriculography
. Improved regional
Janssens [5] (2006) 66 BMMC 2 x 10° 1 f?ﬂcmng‘? LVERal o ntractility and reduction
in infarct size
ASTAMI [6] - - = No change IVEF at  LVEF 18% by SPECT, 11%
(2006) a7 BMMC 7 10 61 6m by MRI
TCT-STAMI [7] 5 ; Improved LVEF at . i . X
(2006) 20 BMMC 4% 10 1 6m LWEF by echocardiography
FINCELL [8] - Improved LVEF at . . . i
(2008) 77 BMMC 4= 10% 3 6m LWEF by ventriculography
o 1 x 107 (low d) _ ImprovedLVEFat
Meluzin [9] (2006) 66 BMMC - 7 3 m in high dose LVEF by SPECT
1 » 10 (high d)
group
Penicka [10] - 5 No change LVEF at . i . i
(2007) 27 BMMC 3 x 10 9 4m LVEF by echocardiography
No changes in
HEBE [11] (2008) 189 BMMC versus PBC - 3-8 global or regional ~ Final results pending
LV function
BMMC . r . :
REGENT [12] 17 (unselected 2 x 10° (unsel), 312 Improved LVEF LVEF by MRI (in 117/200
(2009) ! 2 x 108 (CD34+) with both cell types patients)

CD34+/CXCR4Y)

MSC: mesenchymal stem cells (bone marrow origin); BMMC: bone marrow mononuclear cells; PBC: peripheral blood cells; LVEF: left ventricular ejection
fraction; LV: left ventricle; SPECT: single-photon emission computed tomography; MRI: magnetic resonance imaging.
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Enfermedades cardiacas

TaeLE 3: Randomized clinical trials in patients with chronic ischemic heart failure.

Trial N Cell type Delivery Timing Primary endpoint Comments
MAGIC [21] 97 SM transepi >4 weeks No change LVEF }*{?Tﬁ";‘}t‘;‘“
Dib (22 23 SM transendo >10 years Improved LVEF and viability —

SEISMIC 47 SM transendo chronic No change LVEF —
TOPCARE-CHD [23] 38 BMMC versus CPC ic 81 = 72 months Improved LVEF w/BMMC —

SM: skeletal myoblasts; BMMC: bone marrow mononuclear cells; CPC: circulating progenitor cells; transepi: tranepicardial; transendo: transendocardial; ic
intracoronary; LVEF: left ventricular ejection fraction; LVEDV: left ventricular end-diastolic volume; LVESV: left ventricular end-systolic volume.

Isquemia miocardica cronica

TaeLE 4: Randomized clinical trials in patients with chronic myocardial ischemia.

Trial N Cell type Delivery Timing Primary endpoint Comments
Losordo [24] 24 CD34* transendo chronic Improved angina parameters No clear perfusion benefit
. no - o P ) . ) a nroved IVEF 3
PROTECT-CAD [25 28 BMMC transendo chronic Improved angina parameters Impre . ed LVEF and
= perfusion

. i - . . . proved LVEF 3

Van Ramshorst [26] 50 BMMC transendo chronic Improved angina parameters J[;'”]lﬂ: L:g LVEF and
erfusic

BMMC: bone marrow mononuclear cells; LVEF: left ventricular ejection fraction.
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Enfermedades cardiacas

5. Conclusions

Although mixed results have emerged from the first stem
cell therapy RCT in cardiovascular medicine, the overall data
suggest that these procedures are feasible and safe in both
acute and chronic scenarios of ischemic heart disease. After
phase I-II RCT, it is clear that BMMC transfer after AMI has
the potential to improve the recovery of LV systolic function
beyond what can be achieved by current interventional and
medical therapies. In chronic ischemic heart disease, SM and
BMMC have proved to improve myocardial perfusion and
contractile performance.

Finally, large-scale, phase III, double-blind, controlled
RCT performed under rigorous safety standards are being
initiated to prove unequivocal clinical benefits, including
improved survival. These trials will definitively establish
the effectiveness of stem cell therapy in improving clinical
outcomes, confirming the real potential of cardiac regenera-
tive therapy.
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Enfermedades vasculares

= Previous Journal of Vascular Surgery Mext »
Volume 53, Issue 2, Pages 445-453, February 2011

Treatment of peripheral arterial disease using stem and
progenitor cell therapy

Holger Lawall, MOES], Peter Bramiage Berthold Amann

m Full Text PDF Images References

Peripheral arterial disease (PAD) is a highly prevalent atherosclerotic syndrome associated with significant morbidity and
maortality. PAD is most commonly caused by atherosclerosis obliterans (AS0) and thromboangiitis obliterans (TAQ), and can
lead to claudication and critical limb ischemia (CLI), often resulting in a need for major amputation and subsequent death.
Standard treatment for such severe cases of PAD is surgical or endovascular revascularization. However, up to 30% of
patients are not candidates for such interventions, due to high operative risk or unfavorable vascular involvernent. Therefore,
new strategies are needed to offer these patients a viable therapeutic option. Bone-marrow derived stem and progenitor
cells have been identified as a potential new therapeutic option to induce angiogenesis. These findings prompted clinical
researchers to explore the feasibility of cell therapies in patients with peripheral and coronary artery disease in several small
trials. Clinical benefits were reported from these trials including improvement of ankle-brachial index (ABl), franscutaneous
partial pressure of oxygen (TcOs=), reduction of pain, and decreased need for amputation. Monetheless, large randomized,
placebo-controlled, double-blind studies are necessary and currently ongoing to provide stronger safety and efficacy data on
cell therapy. Current literature is supporive of intramuscular bone marrow cell administration as a relatively safe, feasible,
and possibly effective therapy for patients with PAD who are not subjects for conventional revascularization.
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Enfermedades neurologicas

Review Article
Progenitor Cell Therapy for the Treatment of Central Nervous
System Injury: A Review

TaBLE 1: Listing of location and details of current clinical trials being completed to investigate the potential role of bone marrow-derived
progenitor cell therapeutics for the treatment of ischemic stroke.

Time

alive C .
Peter A. Walker,"2 Matthew T  Location of Study Study Design Deliver - Sample ) Type  Inclusion Criteria Outcomes oo

5 R Sis
Ramy El Khoury,” Sean I. Savi oute ize

pmtcd Sm“ . X Autologous - MCA stroke Safety and 24 to

(The University of  Single arm IV 10 BMMCs - 18-80yo feasibility 72 hrs

Texas in Houston) M NIHSS 610 20 csibiity 42
Randomized Autologous

Taiwan (cell infusion . & - Stable deficits hemiplegia L i )

. s . . peripheral o Safetyand 6 months

(The China Medical  versus IC 30 blood CD344 35-70yo officacy  to 5 vears

University Hospital)  conventional cells - NIHSS 9 to 20 N Y .
treatment) i

——

Ictu S ;E[:[l:?mal Autologous - MCA stroke 5100
“. .'_L e Single arm A 20 CD34+ bone - 18-80vyo Safety -
Universitario Central - S days

. marrow cells - NTHSS = & !
de Asturias)
Randomized Autologous
France (Control bone marrow - Carotid territory stroke Feasibility
(University Hospital  versus 2 v 30 derived - 18-65yo0 and 6 weeks
of Grenoble) treatment progenitor - NIHSS > 2 tolerability
groups) cells
- MCA stroke
United Kingdom Autologous 30_.30 :",0 I .
) . . - - Severe stroke conforming to the Safety and o
(Imperial College Single arm IA 10 CD34+ bone - o S 7days
- TACS phenotype (weakness, tolerability
London) marrow cells ! . . :
homonymous hemianopia and a
focal cognitive deficit
Brazil 2 arms (non Autologous MCA stroke 3 hrs (o
[ Federal University of randomized: IVITA 15 B\,-I‘\.-{EC-; - 18-75vo Safety "}[] d.:li-"i
Rio de Janeiro) 10 TA/5IV) B - NIHSS 4 to 20 o

IV: intravenous; [A: intra-arterial; 1C: intracerebral; BMMC: bone marrow mononudear cells; MCA: middle cerebral artery; NTHSS: National Institutes of
Health Stroke Scale; TACS: total anterior circulation stroke.
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Lesion cerebral/espinal

Parkinson/Huntington

ELA/EM
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The New England
Journal of Medicine
DCepyright, 1999, by e Mussachusatts Medical Soclety
Volume 331 OGTOBER 6, 1994 Number 14

TREATMENT OF DEEP CARTILAGE DEFECTS IN THE KNEE WITH AUTOLOGOUS
CHONDROCYTE TRANSPLANTATION

Mars Barrrazag, M.D., AnpErs Lrspanc, M.D., PuDD., Anpess Nrussow, MDD, Pr.D.,
Crazs Onessos, M.D., Pr.D.; Owie Isaksson, M.D,, Pu.D,, anp Lags Prrersow, M.D,, Pal).

Ak Bk FulA ik

g F defects of artic-
ular carfllage in the knee have a poor capacity for re-
palr. They may progiess to osteoarthritis and require total
knea replacement. We performed autelogous chondro-
cyte franspizniation in 23 people with deep cartilage de-
fects in the knea.

Methods.  The patients ranged in age from 14 to 48
years and had ful-thickness cartilage defects that rangad
in sizetrom 1.6 10 8.5 cm®. Healthy chondrocytes obtained
from an uninvoived of fured k dluri

sopy were isolated and cultured in the laboratory for 14 to
21 days. The cultured chondrocytes were then injected
into the area of the defect. The defect was covared with a
suturad periosteal lap taken from the proximal medial tib-
fa, Evaluation included chinical examination according to
auxplicit eritaria and anthroscopic examinabion with a biopey
of the b sita.

Aasulls, Pafients were followed for 16 to 66 months
{mean, 33, Inifially, the transplants eliminated knee lock-
ing and reduced pain and swelling in all patients, Afier
ihwee months, arhroscopy showed that the transplants

were level with Ihe surrounding tssue and spongy when
probed, with visible bordars. A second arthroscoplc exam-
ination showed that in many instances the

had the same macroscepic appearance as they had eari-
ar but wers firmer when probed and similar in appearance
1o the surrounding cartilage. Two years after transplanta-
tion, 14 of the 15 patients with femaral condyiar trans-
piants had good-io-excollant sesults. Two patients re-
Quired & second of b 4 severe central wear
in the transplants, with locking and pain. A meen of 96
maoriths after ransplantaiion, the results were excalient or
good In twa of the seven patients with patellar transplants,
fair in three, and poor in two; two patients required a sec-
ond operaticn bacause of severs chondromalecia, Biop-
sies showed that 11 of the 15 famoral tr anis and 1 of
the Lpﬂeﬂﬂ transplants had the appearance of hysline
cartiiage.

Cultured 4l can
be used torapair deep cartilage dsfects inthe femorotibial
articuler surface of the knee joint. (N Engl J Med 1994
331:888-95.)

Enfermedades
osteoarticulares

Uso Tutelado del implante autdlogo de
condrocitos: cinco anos de seguimiento

1A 2007 /02

INVESTIGACION AVALIATIVA
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Issues in Rheumatology and Autoimmunity

Mesenchymal Stromal Cells: A Novel Treatment Option
for Steroid-Induced Avascular Osteonecrosis

Nikolay Tzaribachev MD!, Martin Vaegler', Juergen Schaefer Mp?, Patrik Reize b

L/

MESENCHYMALSTEM CELLS FOR BOME REPAIR

Rupert Handgretinger Mp' and Ingo Miiller mp!

TABLE. Clinical Applications of Human Mesenchymal Stem Cells (MSCs) for Tissue Regeneration

‘Department of Hematol Oncology and General Pediatrics, University Children’s Hospital, Tue

5 . i . . i B Condition Type of cells Mode of administration Outcome Reference(s)
“Department of Radiology, University Hospital, Tuebingen, Germany
P e = SR i - . Fracture nonunion  Autologous bone marrow-— 100% hydroxyapatite macro-  Radiographic and computed tomographic 40,41
LHmic or Orthopaedics and Emergency Surgery, Stuttgart, Germany derived pluripotent MSCs porous ceramic scaffolds evidence of bone formation; patients
“University Clinic for Orthopaedics, Munich; Germany seeded with MSCs recovered limb function
Autologous bone marrow Subcutaneous Positive correlation between volume of 42
grafting mineralized callus at 4 mo and number and
Key words: mesenchymal stromal cells, avascular osteonecrosis, core compression N of fibroblast colony-forming
Osteogenesis Allogeneic bone marrow Intravenous Histologic changes indicative of new bone 43
imperfecta transplant formation; increases in total body bone
mineral content
Engraftment of donor Intravenous Improvement in linear growth, total body 44
osteoblasts bone mineral content, and fracture rate in
3 of 5 children with severe osteogenesis
imperfecta
Gene-marked allogeneic Two intravenous infusions Of 6 patients, 5 showed engraftment in bone, 45
M5Cs skin, and marrow stroma and increase in
growth velocity during & mo after infusion
Allogeneic HLA-mismatched Implantation into uterus Presence of osteocalcin-, osteopontin-, and 46
MSCs of fetal liver at 32 wk of gestation bone sialoprotein—positive cells of denor
origin in bone more than 9 mo after
transplant
Hypophosphatasia ~ Allogeneic cultured osteo- Intravenous Clinical and radiclogic evidence of full 47
blasts and bone fragments mineralization of patient bones; after
from crushed iliac transplant, patient began to walk and run
Allogeneic HLA-matched Intravenous Clinical and radiographic improvement 48
T-cell-depleted marrow withont correction of biochemical
and second infosion of ex features of hypophosphatasia
vivo expanded marrow cells
Allogeneic heterogeneous Intravenous, intraperitoneal, Radiographic evidence of improved skeletal 49

population of marrow
cells and bone fragments

and subcutaneous

mineralization; patient is active and
growing 7 y after transplant and has clinical
phenotype of mild hypophosphatasia
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Enfermedades hepaticas

Review Article

Stem Cell-Based Therapies for Liver Diseases:
State of the Art and New Perspectives

Anna Chiara Piscaglia, Mariachiara Campanale, Antonio Gasbarrini,
and Giovanni Gasbarrini

Articulo espedal

Trasplante celular hepatico. Aspectos técnicos
y metodologicos

Eugenia Pareja™", Amparo Martinez®, Miriam Cortés®, Ana Bonora”, Angel Moya®,
Femando Sanjuan®, M. José Gomez-Lechdn® y José Mir®

*Unidad de Cirugia y Trasplamte Hepdtico, Hospital Unfversitario La Fe, Valencia, Espafia
“Umnidad de Hepatologia Experimental, Hospital Universitario La Fe, Vialencia, Espafia

Canutacén del injerto hepstico

Disgregacén y obtencién de
la pri s 6N
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

Turismo de células madre

m ABOUT US FAQ TREATMENTS TESTIMONIALS CANCUN ATTRACTIONS BLOGC CONTACT US

Welcome to MedicalTourCancun.com

Treatments Medical Tourism

Here are just a few of Stem Cell Therapy treatments , Medical Tourism (also known as health
that are available tourism or medical travel) is a term to
- describe the trend where people from one
part of the world travel to another to obtain
medical care

fresdmore
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Nota informativa de medicamentos ilegales - Advertencia sobre la oferta de tratamientos no autorizados basados en
el uso de células madre

Version para imprimir
Nota informativa
Advertencia sobre la oferta de tratamientos no autorizados basados en el uso de células madre

16 de abril de 2010

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) tiene conocimiento de la oferta directa a ciudadanos y pacientes de diferentes
tratamientos basados en la manipulacion de células madre y postulados para un amplic espectro de enfermedades, en general enfermedades graves y
cronicas. Todas las agencias nacionales europeas comparten la preocupacion por este hecho y elio ha llevado a que la Agencia Europea del

Medicamento (EMA) haga piblica una nota (Concerns over unregulated medicinal products containing stem cells, EMA/763463/2009) en la que
se alerta de la oferta a pacientes de medicamentos con células madre no regulados

La AEMPS quiere trasladar esta preocupacion a la poblacion y hacer plblicas las siguientes consideraciones para permitir una mejor valoracion a la hora
de considerar tales practicas.

o Con la excepcion de los trasplantes de precursores hematopoyéticos, las terapias con células madre utiizadas para el tratamiento de cualquier
tipo de enfermedad son consideradas como medicamentos y, por tanto, su desarrollo, autoriz
las normas establecidas para el resto de los medicamentos

Hasta la fecha, no hay ninglin medicamento basado en células madre que haya recibido la aut
la Union Europea, por lo que la oferta de dichos tratamientos -fuera de las modalidades que se

Al igual que ocurre con otros medic , existen modalidades por Ias que se puede acce
autorizacion para su comercializacion. Estas modalidades son la participacion en ensayos ¢l
ambas en el marco de actividades ofertadas por médicos especialistas y centros debidamente

Como aspecto especifico de los medicamentos de terapias avanzadas (entre los que se incli ELJROPE#‘N M EDICINE% ,r"iGEHCY

posibiidad también de utiizacion en el marco de o que se conoce como “cldusula de exclusidl SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 April 2010
EMA/ 7634532009

Public statement

Concerns over unregulated medicinal products containing
stem cells

The Agency highlights that access to stem-cell medicinal products should
only be under certain controlled conditions
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ORebajasdeCelulas?

Ante recientes ofertas de "Terapia Celular” en internet, TerCel emite el
siguiente comunicado:

http://www.red- tercel.com/documentos/nota_tercel_12F10.htm

OCursoTerCelEnsayosClinicos18-19D

ENSAYOS CLINICOS EN TERAPIA CELULAR. El modelo espafol. Curso
TerCel Organizado por J.M. Moraleda y D. Garcia-Olmo. Salon de Actos 1SCiii, 18
y 19 de Diciembre de 2009. Ver ponencias y conclusiones en la parte
privada (Documentos).

Programa

@ Ficheros relacionados:
# FichaTerCel(35328 bytes)

OPEDF & Grupo de Isabel Fariiias

El grupo de VALENCIA-1, dirigido por Isabel Farifias, ha publicado un

importante trabajo en Nature Neurosci. identificando un mecanismo responsable
de la renovacdién de las células madre del cerebro adulto mediado por PDEF.
Publicado en Nature Neurosci.

Banco Nacional de Lineas Celulares

lncenmmmlSouetyforScemOlemrd:

Patient Handbook on
Stem Cell Therapies

RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MAS COMUNES SOBRE LA TERAPIA CON CELULAS MADRE

Appendix | of the Guidelines for the
Clinical Translation of Stem Cells

December 3, 2008

1. éQué son las células madre?

N
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Nacional

Realizado con éxito el primer trasplante
de traquea sin inmunosupresion en el
Hospital Clinico de Barcelona

El Hospital Clinico de Barcelona ha realizado sin inmunosupresion el primer trasplante de traquea del mundo a una
mujer de 30 afios con graves problemas respiratorios a raiz de una tuberculosis que le

ELONA 18-11-2008 11:02:28 A- A+

El Hospital Clinico de Barcelona ha realizado sin
inmunosupresion el primer trasplante de traquea del
mundo a una mujer de 30 afios con graves
problemas respiratorios a raiz de una tuberculosis
que le habfa causado un colapso severo del pulmaén
izquierdo, justo después de la bifurcacion de la
traquea

Segun ha explicade o Macchiarini
del servicio de cirugia torécica del centro, que ha
llevado a cabo la intervencién a la mujer, llamada
Claudia, se le trasplantd el pasado 12 de junio la
traquea de un hombre de 51 afios fallecido por una

v :

¢Y el futuro....?

fversidad de Minessota y
Nacional de Trasplantes

de Produccitn Celular
Gregorio Maranon de
i se esta dando el paso pre
{ de un banco de orga
6 con dicha técnica

e Doris Taylor, de la Univer
ha obtenido bus-




» Desarrollo de ensayos clinicos fase llI-IV—>
Efectividad

» Papel de la industria farmacéutica = Marco
regulatorio

» Determinar tipo de célula mas adecuada
» Biobancos terapéuticos alogénicos/autélogos
» Organos bioartificales
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Gracias por su atencion

ggarrido@mspsi.es



