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Usan con éxito células madre de
la grasa para regenerar cicatrices

Un equipo espanol utiliza material de liposuccion para sanar heridas
La técnica tiene que pasar mas pruebas para llegar a los pacientes

ANGELES LOPEZ / Madrid
De confirmarse los resulta-
dos presentados ayer en el
Hospital Universitario La
Paz, en Madrid, la terapia
con células madre adultas
va a pasar a ser una reali-
dad. Los resultados de un
ensayo clinico realizado con
50 personas han demostra-
do que el tratamiento con
este material procedente de
la grasa de cada paciente es
seguro y eficaz. Sin embar-
go, todavia queda un paso
mas, la replicacién de estos
datos en un nimero mayor
de enfermos para que, lo
que ha sido una gran pro-
mesa de la biociencia, llegue
ala cama del enfermo.

Novedosa, rapida y no
exenta de complejidad. Asi
es la técnica presentada
ayer por el principal investi-
gador, Damian Garcia Olmo,
cirujano del hospital madri-
lefio y responsable de la
Unidad de Terapia Celular
de este centro. El procedi-
miento consiste en extraer
la grasa del propio paciente,
mediante un proceso similar
a la liposuccién, para poste-
riormente tratarla y aislar
las células madre que se en-
cuentran presentes en ese
tejido. Una vez cultivadas y
multiplicado su nimero, es-
te material esta listo para su
uso: el tratamiento de las fis-
tulas complejas.

La fistula es una abertura anor-
mal que comunica diferentes espa-
cios internos. Su aparicién suele
darse en la zona genital (vejiga, rec-
to, vagina...) y la causa puede ir des-
de el estrenimiento o un traumatis-
mo hasta una operacién o una in-
feccién. En la mayoria de los casos,
esta lesién se cura mediante la
adopcién de una serie de habitos o
tras un tratamiento quirtrgico. Sin
embargo, en algunas personas vuel-
ven a aparecer unay otra vez limi-
tando considerablemente su vida.
Algunas patologias, como la enfer-
medad de Crohn, que dana el tubo
digestivo, tienden a producir estas
heridas de forma crénica.

Células de la grasa

Una vez extraidas las células de la
grasa de cada individuo, se cultivan
para multiplicar su nimero y tener
una cantidad suficiente para poste-
riormente inyectarlas en el lugar de
la fistula para fomentar su cicatri-
zacion. «En este ensayo hemos uti-
lizado unos 20 millones de células
para la primera dosis y el doble pa-
ra la dosis de rescate [en aquellos
pacientes que no funciona la tera-
pia en la primera inyeccién]. Este
numero lo hemos calculado empi-
ricamente porque nadie sabia la
cantidad exacta que se debia ino-
cular y nosotros fuimos probando

Imagen de las células madre de la grasa empleadas en la investigacion. /L MUNDO

Una patente con historia

El cirujano Damian Garcia Ol-
mo lleva desde el afno 2002 per-
feccionando esta técnica que se
utilizé por primera vez en una
paciente de 29 anos con enfer-
medad de Crohny que presenta-
ba una fistula que comunicaba
su recto y vagina. Desde esa fe-
cha, este médico, junto con el
apoyo de Cellerix, una compa-
nia espanola fundada por la ac-
tual ministra de Ciencia e Inno-
vacion, Cristina Garmendia,
han ido probando la terapia pri-
mero con pocos pacientesy aho-
ra con un niimero mayor.

Segun ha reconocido este in-
vestigador, han esperado tres
anos antes de presentar los re-
sultados para confirmar que no
hay ningtn riesgo derivado del
uso de las células.

Este protocolo ha obtenido
una patente institucional ya que
también ha habido participa-
cion de otros centros publicos
como la Universidad Autonoma
de Madrid, la Complutense, el
(CSIC y el Centro de Investiga-
ciones Energéticas, Medioam-
bientales y Tecnoldgicas (CIE-
MAT), entre otros.

hasta considerar que esa era
la dosis correcta», senala
Damian Garcia Olmo. Con
ese procedimiento han podi-
do curar al 75% de los pa-
cientes que participaban en
este ensayo, tal y como se
recoge en el estudio publica-
do en la revista Diseases of
the colon and rectum.

En cuanto a la cantidad
de grasa que extraen de ca-
da paciente, son suficientes
unos 100 cc. «En una opera-
cion habitual de estética se
retiran unos 3.000 cc. Al
principio queriamos ser
conservadores y eliminar la
minima cantidad de grasa,
sin embargo nuestros pa-
cientes nos pedian que ya
que estabamos quitaramos
mas cantidad. Asi que gene-
ralmente tenemos producto
de sobra», senal6 con sorna
el investigador.

Apoyo publico

La presidenta de la Comuni-
dad de Madrid, Esperanza
Aguirre, presente en la rue-
da de prensa, resalto la rapi-
dez del procedimiento: «Du-
ra s6lo 15 minutos y no ne-
cesita anestesia general. Es
un avance extraordinario».
Los resultados de este ensa-
yo «suponen la mejor y mas
rapida unién de la investiga-
ci6n con la practica clinica»,
sefal6 Aguirre quien tam-
bién ratific su compromiso con la
investigacion clinica, que «es fun-
damental para tener una sanidad
de la maxima calidad».

A pesar de los resultados positi-
vos, esta todavia no es una terapia
que se pueda aplicar de forma sis-
tematica para las fistulas. Antes
tiene que pasar otra prueba, que
seré la definitiva, y que vendra
cuando concluyan los dos estu-
dios en fase III que se han puesto
en marcha a raiz de estos positi-
vos resultados.

Uno de estos trabajos comenzé
en 2007 para probar esta terapia
en pacientes con este problema y
sin otra patologia afiadida y el se-
gundo, que se ha iniciado en mar-
zo de 2009, trata de probar estas
mismas células madre de la grasa
en pacientes con enfermedad de
Crohn. En la primera investiga-
cién participardn 168 pacientes de
22 hospitales europeos, mientras
que la segunda se llevard a cabo
con 156 pacientes con patologia
de Crohn repartidos por 49 cen-
tros de Europa.

Los investigadores esperan obte-
ner los primeros resultados de estos
estudios en el afo 2011. Para enton-
ces, si se demuestra la misma efica-
cia en ese mayor nimero de partici-
pantes, Espana podria liderar el lan-
zamiento mundial del primer
farmaco basado en células madre.
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La Paz ultima el primer medicamento
comercial con células madre de l1a UE

El tratamiento, con células adiposas del paciente, mejora la cicatrizacion de las fistulas

LUIS CAND

MADRID. Los ensayos del
Hospital Universitario La Paz
con células procedentes de la
grasa del propio paciente per-
mitirdn, a partir de 2011, la
comercializacion del primer
medicamento con células ma-
dre desarrollado, integramen-
te, en la Union Europea. la
presidenta de la Comunidad,
Esperanza Aguirre, y el conse-
jero de Sanidad, Juan José
Giiemes, presentaron ayer el
avance médico. El tratamien-
to, en tltima fase de investiga-
cion (fase IIT), se ha aplicado
con éxito en fistulas intestina-
les.

La Paz ha desarrollado
una medicacién, con respues-
ta positiva en el 70 por ciento
de pacientes, para la cicatriza-
cidn de las heridas a partir de
células madre adiposas, por
tanto, no embrionarias, El me-
dicamento se ha aplicado en
ffstulas intestinales, principal-
mente a pacientes con la en-
fermedad de Crohn, afecta-
dos por inflamaciones créni-
cas del intestino. Sin embar-
go, los investigadores asegu-
ran que la misma técnica ser-
vira para madurarlo en otros
campos. De hecho, el hospital
ya estd inmerso en ensayos,
todavia incipientes, parala ci-
catrizacién de otros cuatro ti-
pos de fistulas; asi como usos
en cardiologia, traumatolo-
gia y oftalmologia.

Células adiposas

Los ensayos comenzaron en

2002, a partir de la idea de

buscar células madre adultas
con capacidad para dividir-

se sin perder sus propieda-

Esperanza Aguirre observa un cultivo de células madre a través de un microscopio en La Paz

des— en la grasa del propio
paciente. Entonces y todavia
ahora, la mayoria de las inves-
tigaciones estdn centradas en
la obtencién de este tipo de cé-
lulas en la médula dsea, me-
nos abundante y de mas difi-
cil extraccion, pero masversa-
tiles.

Lainvestigacién se encuen-
tra en la dltima de las tres fa-
ses de pruebas. Los resulta-
dos positivos en pacientes hu-
manos hacen presumir a los
responsables la superacion
del iltimo listén este mismo
afio para poderlo comerciali-
zar. Para el desarrollo del me-
dicamento ha sido imprescin-
dible la participacion de la in-
dustria farmacéutica. En este
caso, también una empresa

Desestimada una
querella del fiscal
contra Lamela

El Juzgado de Instruccién
ntmero 13 de Plaza de
Castilla desestimé ayer la
querella de la Fiscalia de
Medio Ambiente contra el ex
consejero de Transportes
Manuel Lamela por iniciar
proyectos de carreteras en
2007 sin previo plan ambien-
tal, La Comunidad alegé que
no es obligatorio contar con
un plan de carreteras para
construir nuevas vfas.

COMUNIDAD

madrilefia, Cellerix.

El tratamiento, destinado
a la cicatrizacién de tejidos,
consiste en la inyeccion de un
cultivo de células madre del
propio paciente. El equipo de
La Paz, dirigido por el doctor
Damidn Garcia Olmo, esta co-
ordinando en la actualidad
ensayos en 49 hospitales de
nueve paises de la UE. «Conel
correspondiente visto bueno
de cada uno de los comités
médicos y bioéticos», destaca
Garcia Olmo, para resaltar la
aceptacion del tratamiento
no sélo entre la comunidad
cientifica, sino ante la legisla-
cidn sanitaria.

«No hemos tenido prisa en
salir: empezamos en 2002 y
terminaremos en 2011. Cono-

clamos los resultados desde
2007, pero queriamos huir de
la espectacularidad. Antes de
presentarlo querfamos com-
probar que era seguro, y obte-
ner una aprobacién cientifi-
ca. Verlo validado y publica-
do», explica el director del
proyecto. La prestigiosa revis-
ta «Diseases of the colon and
rectumn, recogié la investiga-
cién este mismo afo.

Procedimiento

Las péginas de la publicacién
editada por la American So-
ciety of Colon and Rectal reco-
gian detalladamente el proce-
so técnico, validado por cienti-
ficos ajenos a la investiga-
cion. El proceso consiste en
una liposuccién de 100 centi-
metros cubicos de grasa del
paciente, realizada por ciruja-
nos plasticos. Después las cé-
lulas se aislan y se cultivan en
laboratorio.

Una vez extraidas las célu-
las adiposas del paciente, se
realiza la intervencion quirtir-
gica de la fistula mediante los
procedimientos habituales.
La novedad de la investiga-
cidn se aplica en este momen-
to: una inyeccion de 20 millo-
nes de células en diferentes
puntos de la fistula, En caso
denoresultar efectiva, se pro-
cede a una nueva inyeccion
de 40 millones de células.

Revolucién médica

Garcia Olmo asegura que la ci-
catrizacion era «la revolucion
pendiente en la cirugia=. «To-
dos los fracasos en la cirugia
actual se deben a la cicatriza-
cién. Hasta ahora no tenfa-
mos ningun control en larepa-
racién del ser humano. Tenia-
mos que mantenernos a la ex-
pectativas,

La presidenta de la Comu-
nidad, Esperanza Aguirre,
afirmé que Actualmente es-
tdn abiertos en La Paz 275
proyectos de investigacion,
138 de ellos con financiacion
publica.
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La Paz ensaya
un farmaco
que utiliza
células madre

El hospital de La Paz esta de-
sarrollando un medicamento
que usa las células madre de
la grasa para cicatrizar fistu-
las. El procedimiento es el pri-
mero de estas caracteristicas
en Europa, y se halla en fase
II (en la que se evidencia su
eficacia). Si se cumplen los
planes y en 2011 concluye la
fase III (confirmacién de re-
sultados), el medicamento es-
tara listo para ser utilizado.
El farmaco llevara el nom-
bre de Ontaril y lleva ensayan-
dose desde hace siete afios.
Hasta el momento, la Unidad
de Terapia Celular de La Paz,
dirigida por Damian Garcia-
Olmo, ha comprobado el me-
dicamento en medio cente-
nar de pacientes, y asegura
que el tratamiento es eficaz.
Ademas, puede servir tam-
bién para otros enfermos que
tienen problemas de cicatri-
zacion de tejidos como tendo-
nes o corneas. PAGINA 5
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El primer farmaco
con células madre

de Europa

La Paz desarrolla un medicamento
que permite cicatrizar tejidos

ELENA G. SEVILLANO
Madrid

Siete afios de trabajo estdn a
punto de dar sus frutos en for-
ma de medicamento pionero.
De momento, lo que ya han con-
seguido los investigadores del
hospital de La Paz es compro-
bar el éxito del uso de las célu-
las madre de la grasa para tra-
tar fistulas, unas aberturas en
la piel, como ftlceras, dificiles
de cicatrizar. Un ensayo clinico
de fase II (en el que se evidencia
la eficacia) ha demostrado que
las fistulas cicatrizan gracias a
la inyeccién de células madre
del propio paciente ya cultiva-
das. En 2011, cuando concluya
la fase III (confirmacién de re-
sultados) del ensayo, estara lis-
to el primer medicamento basa-
do en células madre de la Unién
Europea. Y se habra desarrolla-
do en un hospital espaifiol, que
actualmente coordina el estu-
dio con 49 centros de nueve pai-
SES europeos.

Cuando el farmaco supere el
registro de las agencias euro-
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pea y espaiiola del medicamen-
to, los hospitales podrian empe-
zar a tratar con él a pacientes
con enfermedad inflamatoria in-
testinal o enfermedad de Cro-
hn, que padecen fistulas que
afectan gravemente a su cali-
dad de vida. De momento, la
Unidad de Terapia Celular del
centro, dirigida por Damian
Garcia-Olmo, ha comprobado
en medio centenar de pacientes
que el nuevo tratamiento es “efi-
caz y seguro”.

El medicamento se adminis-
tra en quiréfano, en un procedi-
miento rapido, de apenas 15 mi-
nutos, y sin anestesia general.
Consiste en una pequefia lipo-
succién de la grasa subdérmica
del paciente. Las células ma-
dre se aislan y cultivan en el
laboratorio, para después in-
yectarlas (entre nueve y 12 mi-
llones) en diferentes puntos de
la fistula.

“Hemos esperado tres afios a
estar seguros de que nuestros
pacientes estin bien”, explico
ayer Garcia-Olmo, acompanado
por la presidenta, Esperanza

Operaciones con células madre en La Paz. / COMUNIDAD DE MADRID

Aguirre. “La fistula es un banco
de pruebas, pero sabemos que
el medicamento puede ayudar
en muchas otras enfermeda-

des”. Y dio algunos ejemplos, so-
bre todo de problemas de cica-
trizacién y reparacion: traquea,
tendén, cornea...

Los resultados positivos que
se presentaron ayer han permi-
tido aprobar el ensayo clinico
en fase III, que supone el paso
previo a la comercializacion. El
farmaco se llamard Ontaril, y
los investigadores de La Paz lo
han desarrollado junto con la
empresa Cellerix, radicada tam-
bién en Madrid. Garcia-Olmo ex-
plicé que, pese a que su equipo
tenia comprobada la eficacia
del firmaco hace tiempo, han
esperado a que la comunidad
cientifica validara sus resulta-
dos. La revista cientifica Disea-
ses of the Colon and Rectum los
acaba de publicar.

La fase I (en la que se com-

Segun la Unidad de
Terapia Celular, el
nuevo tratamiento
es “eficaz y seguro”

prueba la seguridad) empez6 en
2002 con cinco pacientes y tuvo
un éxito del 75%. El primer caso
fue el de una mujer joven con
fistula recto-vaginal que no res-
pondia a ningin tratamiento.
Con la inyeccién de células ma-
dre, los médicos consiguieron ci-
catrizarle la herida.

El hospital de La Paz desarro-
lla en este momento cinco ensa-
yos clinicos de terapia celular
relacionados con la utilizacién
de células madre procedentes
de la grasa, y otros dos que usan
células madre procedentes de la
médula dsea.
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El primer farmaco con células
madre estard listo en 2011

El Hospital La Paz lidera el ensayo internacional

&Serrano

MADRID- El primer medica-
mento abase de célulasmadrese
ultima en Madrid. Médicos del
Hospital La Paz de la capital lide-
ran el ensayo clfnicoenfasell de

listos en seis meses, de acuerdo
con la Consejerfa de Sanidad de
Madrid. Por ello, sus responsa-
bies esperan que el medicamen-
to, que se llamara Ontaril y cuya
patente serd institucional, esté
listo para la practica clinica en

cualquier centro en el afio 2011,
y serd el primer farmaco de tera-
pia celular registrado. «Otros
grupos estdn en el camino pero
les faltan més afios de investiga-
cién», explicé Garcia Olmos a
este periddico.

este farmaco, que emplea células «Nos sentimos muy orgullosos
madre adultas procedentesdela
grasa del propio paciente, en .
colaboracién con la empresa Los médicos usan
Cellerix. . células dela grasa
Demomento, la técnica, desa-
rrollada desde hace ochao afos, para curar fistulas,
ha servido para curar fistulas «En clinica humana no hay con un 70% de éxito
perianales, con un 70 por ciento afternativa a las células
de éxito. En los ensayos han par- madre obtenidas de
ticipado mds de 300 pacientes individuos adultos. En este —sefnald la presidenta regional-
con enfermedad de Crohn, pues momento el uso clinico de de que la sanidad madrilena
| unodelosefectosdela patologia células madre embriona- haya podido liderar un proyecto
|‘ son estas fistulas. Pero en un fu- rias no se contempla mas de esta envergadurar.
| turo, sus creadores apuntan a que de manera anecdéti- La técnica es novedosa, pero
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can. As{ lo explica el doctor

no excesivamente compleja. Los

que podra solucionar «proble-
mas traqueales, en los tendones Garcia Olmos, responsable médicos extraen 100 centimetros
o en tejidos oculares». Asf lo ex- de la Unidad de Terapia cuibicos de grasa subdérmica del
plica el doctor Damiédn Garcia Celular del Hospital La Paz. paciente mediante una liposuc-
Olmos, uno de los responsables Y es que las células. cién. Después, se cultivan las
del estudio gue, junto con la procedentes de embriones células madre enlaboratorioyen
presidenta de la Comunidad de ‘no sélo plantean proble- una intervencién quinirgica si-
Madrid, Esperanza Aguirre, y el ‘mas éticos, sino que, a  milaralas rutinarias se inyectan
consejero de Sanidad, Juan José juicio de muchos investiga- entre nueve y doce millones de
Giiemes, presento en estudio. _dores, aGin nose han células madre cultivadas en la
Los resultados del ensayo en mostrado tan eficaces fistula. El procedimiento dura
fase Il -en el que participan 40  comno las aduitas. unos 15 minutos y no precisa
hospitales europeos- estarin : anestesia general.
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Publicado por: paco | 03/07/09 23:15:30

Mi enhorabuena para Hospital de La Paz,investigadores y Cellerix !Este es el camino! Investigacion en genética y sus terapias.Espafia debe aprovechar a sus investigadores punteros en
biogenética y potenciarla en futuras generaciones por medio del sistema escolar (reducir fracaso escolar, potenciar la investigacion y hacerla atractiva para los jovenes, fomentar la ciencia
en el sistema educativo, es la forma de desterrar la cultura del ladrillo, el pelotazo y poder subsistir. Lo demas pan para hoy

Publicado por: ANTONIO SUERO | 03/07/09 22:35:54

TENGO UNA HIJA DE 36 ANOS Y TIENE LA ENFERMEDAD DESDE HACE 8 ANOS. MI ESPOSA Y YO NOS HEMOS EMOCIONADO AL OIR LA NOTICIA Y ESPERANZADOS EN SALIR PRONTO
DE ESTA PESADILLA. GRACIAS.

Publicado por: pedro | 03/07/09 21:11:34
soy enfermo del crhon. y estoy super contento por esta noticia.ya que estabamos abandonado con esta enfermedad.
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HOLANDA SE PONE DURA CON LOS CANDIDATAS A MISS ESPANA MADONNA LE DEDICA SUS

PORROS Las mujeres mas bellas de Espafia se CONCIERTOS

Podria pasar de droga blanda a droga presentan antes de viajar a México. "Convertirme en su amiga y estar a su
dura. lado fue algo muy estimulante”, sefiala.
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