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NOTA INFORMATIVA. ASPECTOS FUNDAMENTALES RESPECTO AL USO DE CELULAS Y PRP
AUTOLOGOS OBTENIDOS A PARTIR DE DISPOSITIVOS

Estamos asistiendo a una creciente oferta de tratamientos autélogos basados, en unos casos en células, ya
sean troncales (coloquialmente denominadas madre) o de otro tipo, que mayoritariamente tienen la
consideracién de medicamentos de terapia avanzada® , y en otros casos basados en plasma enriquecido en
plaquetas (PRP), considerados medicamentos para atender necesidades especiales?, gracias a la introduccién
en el mercado de kits o dispositivos que permiten la obtencién de estos productos biolégicos de forma sencilla
a partir de tejidos y sangre de los propios pacientes.

Respecto a los sistemas de obtencidn de células que no conllevan manipulacidn sustancial de las mismas, si el
producto celular se utiliza para una funcién diferente de la suya originaria, se trataria de un medicamento de
terapias avanzadas. Ese es el caso, por ejemplo, de las células progenitoras o troncales obtenidas de tejido
adiposo, de mucosa o de la piel que se utilizan con finalidad regenerativa de otros tejidos como el hueso,
tendones, ligamentos o cartilago. La Agencia Europea del Medicamento se ha pronunciado en reiteradas
ocasiones clasificando este tipo de productos como medicamento de terapia avanzada. En cualquier caso, es
a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a quien corresponde establecer la
consideracién o no como medicamento de terapia avanzada del producto resultante?.

La normativa que regula la fabricacion y aplicacion de estos tipos de medicamentos es compleja y no siempre
bien conocida por los profesionales que prescriben o administran estos tratamientos. Los principales aspectos
gue conviene aclarar, por la confusién observada en algunos casos, en ambos tipos de medicamentos son:

1. La autorizacidn del equipamiento que permite la obtencién de células o PRP (que se considera producto
sanitario y ha de contar con el correspondiente marcado CE) NO equivale a la autorizacién del producto
obtenido (que generalmente se considera medicamento) y de su aplicacion.

2. El origen autdlogo, tanto de la terapia celular como del PRP, NO exime de la evaluacién del donante,
incluyendo la realizacién de diversas determinaciones seroldgicas, entre ellas del VIH, VHC y VHB.

3. Esta prohibida cualquier publicidad dirigida al publico general.

Algunas aclaraciones adicionales con respecto a las terapias basadas en células autélogas son:

1. El hecho de que haya equipamientos que permiten la obtencidon de terapias celulares y su inmediata
administracién dentro del mismo procedimiento quirdrgico NO exime del cumplimiento de toda la
normativa de aplicacidn a los medicamentos de terapia avanzada.

2. Cualquier producto obtenido a partir de células y tejidos humanos, ya sea medicamento de terapia
avanzada o trasplante, y ya sea un producto en investigacion o de eficacia, seguridad y calidad
demostradas, siempre debe cumplir con la normativa de trasplante de células y tejidos en los aspectos
relativos a la donacién, evaluacién del donante, trazabilidad y codificacién del donante®.

3. Eluso hospitalario de medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial ha de ser autorizado
por la AEMPS. El director gerente de la institucidon hospitalaria es quien debe solicitar la autorizacién y
quien actuara como responsable del producto, debiéndose garantizar la farmacovigilancia y cumplir lo
regulado respecto a la calidad, eficacia, seguridad, trazabilidad, identificacion e informacién del
medicamento de terapia avanzada®.

4. Actualmente, en Espafia no tiene autorizacidon de comercializacidn (ni en Europa)® ni autorizacién de uso
hospitalario® ningin producto basado en células autélogas obtenidas a través de dispositivos que
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permiten su obtencidn y aplicacién en el mismo acto quirurgico (consideradas medicamento de terapia
avanzada), por ello NO es legal su aplicacidn salvo que se haga dentro de un ensayo clinico (lo que, entre
otras cuestiones, implica que el tratamiento ha de ofrecerse de forma gratuita, con el consentimiento informado de
los pacientes, tras la suscripcion de una péliza de seguros y la autorizacién del Comité de Etica correspondiente y de
la AEMPS, y sélo en centros autorizados para la donacidn y en los que se cumpla la normativa de trasplante de células
y tejidos en los aspectos relativos a la donacidn, evaluacién del donante, trazabilidad y codificacion del donante) o
bajo autorizacion de uso compasivo caso a caso por parte de la AEMPS.

1.

Algunas aclaraciones adicionales con respecto a las terapias basadas en PRP autélogo son:

El uso del PRP debe hacerse siempre sujeto a prescripcion de médicos, odontdélogos o poddlogos, en el
ambito de sus competencias respectivas, no siendo susceptible de ser prescrito por otro tipo de
profesionales sanitarios o no sanitarios.

El prescriptor es el responsable de que se cumplan las garantias de calidad (diferentes dependiendo de la
técnica utilizada para su obtencidn), eficacia, trazabilidad, farmacovigilancia e informacién establecidas
por la AEMPS.

Respecto a la eficacia, no existe evidencia cientifica sélida_en ninguna indicacién’, por lo que se
recomienda consultar con la AEMPS caso a caso respecto a la existencia de evidencia de un balance
beneficio riesgo favorable al uso de cada PRP.

Finalmente, la Subdireccién de Inspeccidn de Servicios Sanitarios de Andalucia, dentro de su plan anual de
inspecciones, ha planificado la inspeccion de centros sanitarios que aplican estos tratamientos para el segundo
semestre de 2020, de modo que esta informacion haya podido ser previamente difundida a los profesionales
a través de sus colegios profesionales y principales sociedades cientificas que los aglutina, tras reunidn
mantenida con representantes de dichas instituciones el 21 de enero de 2020 en el Servicio Andaluz de Salud®.
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