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Medicina regenerativa

;Presente
o futuro!

presentacion

La medicina regenerativa, aquella que quiere recuperar
funciones perdidas de érganos vy tejidos, ofrece hoy en
dia un amplio abanico de lineas de investigacién de cara
a futuras terapias. Y no solo despierta interés en el 4m-
bito de la investigacién cientifica, sino que también los
medios de comunicacién hablan de ella y alimentan las
esperanzas puestas en este tipo de terapias. En los dlti-
mos veinte afios, la medicina regenerativa ha avanzado
a una velocidad asombrosa, pero todavia queda mucho
camino por recorrer. Esta Opinién Quiral muestra qué
tenemos en el presente y qué veremos en el futuro en
este ambito.

debate

El encuentro empezé con la introduccion sobre medici-
na regenerativa y la pregunta «;Presente o futuro?» de la
mano de Antoni Vila Casas, presidente de la Fundacié
Vila Casas. A pesar de los asombrosos avances que se han
conseguido recientemente, el Sr. Vila Casas remarcé que
faltan resultados concluyentes y la concrecién de las nor-
mas éticas sobre su aplicacién por parte de las agencias de
evaluacion.

El debate siguié con la intervencion de Anna Veiga,
doctora en ciencias biolégicas y directora del Banco de
Lineas Celulares del Centro de Medicina Regenerativa
de Barcelona (CMR[B]). Veiga empez6 retratando la si-
tuacién de lo que se estd investigando a dfa de hoy con
las células madre pluripotentes, es decir, aquellas que se
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pueden convertir en cualquier célula de un individuo.
Estas células se utilizan en el laboratorio, por una parte,
para entender el funcionamiento y las diferencias entre
células y como modelo para el estudio de enfermedades,
y por otra, para utilizarlas en terapia humana, sustitu-
yendo las células que han dejado de funcionar por otras
nuevas que restituyan su funcién. En este dltimo senti-
do, los ensayos clinicos con células madre embrionarias
justo acaban de comenzar. De momento se trabaja con
pacientes con degeneracién macular, es decir, con la
retina dafiada. Se investiga la retina porque es un 6r-
gano poco complejo, de estructura plana, muy accesible
y que presenta un grado de rechazo bajo. El primer es-
tudio realizado, publicado en The Lancet, demostré que
el tratamiento con células madre pluripotentes embrio-
narias no tenfa efectos adversos remarcables. Después
de la retina, lo m4s probable es que se experimente con
células madre en el campo de las enfermedades cardio-
vasculares.

Anna Veiga también comenté que «los centros de inves-
tigacién estdn intentando acercarse a los grupos clinicos,
y aunque el didlogo entre ambos ahora es mucho ms flui-
do que hace unos cuantos afios, se tiene que incentivar
ain més la colaboracién entre ellos». Veiga ilustra este
acercamiento con el movimiento «from bench to bed»,
que en inglés significa «de la poyata del laboratorio a la
cama del hospital».

Joan Garcia Lépez, doctor en medicina y director de XCe-
lia del Banco de Sangre y Tejidos, se centré en las células
madre adultas y comenté que, en este caso, si que se tie-
ne mds experiencia en terapia y que los ensayos clinicos
se hallan mas avanzados que los de células embrionarias.
Segtin Garcia Lépez, «se estd intentando cambiar el pa-
radigma del tratamiento de enfermedades: se quiere pasar
de la sustitucién a la regeneracion. A través de la investi-
gacién con células madre adultas y de la informacién de
los progenitores, se pueden tratar diversas patologfas con
un margen de seguridad razonable». Garcfa aseguré que
«estamos sentando las bases para que estas terapias sean
una realidad en el futuro».

Garcfa también hablé sobre la legislacién en este campo.
Explico que en 2008 se cred una legislacion europea-ame-
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ricana al ver que los conocimien-
tos derivados de la investigacién
con células madre podian llegar a
generar terapias de manipulacién
celular. Garcfa prevé la aparicion
de este tipo de productos con inte-
rés terapéutico, los llamados «me-
dicamentos celulares», en unos
cinco afios porque a dia de hoy ya
se estan desarrollando en los labo-
ratorios. Enlazé este tema con la
inversién en investigacion haciendo hincapié en que los
fondos tendrian que ser tanto piblicos como privados.
Hizo una comparativa entre la situacién en Estados Uni-
dos y Europa, sefialando que en América, el 90% de la
inversién proviene de financiacién privada, mientras que
en Europa, la gran mayoria es de capital publico.

«Antes de 2012, Espafia era el pafs con m4s ensayos de las
llamadas “terapias avanzadas” en el mundo, un 95% de
los cuales estaban financiados publicamente», prosigue
Garcfa, «pero esta situacién ha cambiado recientemente,
y ahora se corre el riesgo de alimentar la investigacién
bésica pero sin que esto desemboque en nuevas patentes
y, por lo tanto, genere poco valor econémico para revertir
en la economia del pafs. Espafia es un pafs con una am-
plia tradicion en el campo de las terapias avanzadas, pero
sin patentes. En otras palabras, cuesta que estas terapias
lleguen a los pacientes. Para contrarrestar este fenémeno,
en julio de 2014 se aprobé el Real Decreto 477 para regu-
lar la autorizacién de medicamentos de terapia avanzada
de fabricacién no industrial».!

Una vez concluidas estas exposiciones, llegd la ronda
de preguntas de los asistentes. Primero intervinieron las
cinco periodistas de la sala. Carmen Fernandez, de Diario
Médico, puso la investigacién dentro del contexto eco-
némico actual y hablé del coste que tienen estas nuevas
terapias. Expresé sus dudas acerca de que el sistema publi-
co pueda asumir estos costes y propuso un acuerdo entre
este y el sector privado para que los medicamentos pue-
dan llegar al mercado més fécilmente. «No solo se tiene

! Segtin el Real Decreto, se entiende como medicamento de «terapia
avanzada» cualquiera de los siguientes: a) medicamento de terapia gé-
nica; b) medicamento de terapia celular somadtica; c) producto de inge-
nierfa tisular, y d) medicamento combinado de terapia avanzada (http://

www.boe.es/boe/dias/2014/06/14/pdfs/BOE-A-2014-6277 pdf).
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que invertir en estas tecnologias,
$ino que tenemos que asegurarnos
de que una vez desarrolladas, los
pacientes puedan acceder a ellas»,
concluye.

Milagros Pérez Oliva, periodista de
El Pais, comenté que la sanidad pu-
blica tendrfa que adaptarse a estas
nuevas terapias teniendo en cuen-
ta el incremento exponencial del
precio de las mismas. Ademds, quiso saber acerca de las
diferencias entre los dos tipos de células madre y cudles
serfan sus respectivas posibilidades. En respuesta, Anna
Veiga explicé que «las células madre adultas sirven so-
bre todo para terapias autélogas, es decir, de un paciente
para sf mismo, por lo que el riesgo de rechazo o tumor es
muy bajo. Las células madre pluripotentes, por otra parte,
se pueden convertir en cualquier célula y servirfan para
cualquier individuo».

Marta Ciércoles, del periédico Avui, planteé la posibili-
dad de trabajar con células madre del cordén umbilical y
preguntd sus beneficios frente a las de la médula ésea. A
modo de respuesta, Anna Veiga y Joan Garcfa explicaron
que la ventaja de las células del cordén umbilical es que
hay bancos de sangre de cordén que son mas compatibles
y tienen una eficacia contrastada en aplicaciones concre-
tas. Se han dado casos en que se ha eliminado el VIH
gracias a las células madre de cordén, pero «no debemos
fantasear con la idea de que nuestro propio cordén nos
curard», opina Veiga, «es preferible que haya bancos de
sangre publicos y bien abastecidos».

La periodista Angels Gallardo, de El Periédico de Cata-
lunya, opiné que los resultados de la investigacion son
lentos por culpa de la mala situacién econémica y se
planted si en Espafia estamos perdiendo la posibilidad
de desarrollar medicina regenerativa puntera por fal-
ta de recursos econémicos. Gema Revuelta, profesora
del Departamento de Células Experimentales y de la
Salud de la Universitat Pompeu Fabra y subdirecto-
ra del Observatorio de la Comunicacién Cientifica
de la misma universidad, respondié a esta interven-
cién puntualizando que «la investigacién con células
madre embrionarias no va lenta, al contrario, es pre-
cisamente el campo de la medicina que mds ha cre-
cido en toda la historia. Avanza muy réapido, pero no
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al ritmo que todos desearfamos, ya que ain no tene-
mos terapias consolidadas con células embrionarias».

Finalmente, Ana Macpherson, de La Vanguardia, ex-
puso su inquietud respecto a la necesidad de saltarse
etapas de la investigacién para ser mds competitivos.
Segin la periodista, «acelerar la investigacién para
conseguir resultados en el menor tiempo posible puede
llevar a “caminos sin salida”, por lo que la investigacion
basica siempre es preferible a una situacién en qué las
prisas obliguen a saltarse etapas de la investigacién».
Anna Veiga respondi6 que «para trabajar con células
madre se tiene que demostrar una base cientifica, asi
que no hay peligro de encontrarse con “caminos sin
salida” ya que solo si el balance entre riesgo y beneficio
es favorable (y después de recibir el visto-bueno de un
comité ético) se puede tirar adelante la investigacién
con células madre». Veiga opind que «es vital que los
gobernantes vean la importancia de estas terapias para
conseguir recursos publicos». Garcfa afiadié que «lo
deseable serfa la colaboracién entre el sector publico
y el privado para que todos los pacientes tuvieran ac-
ceso a los medicamentos. La regulacién en este campo
es muy estricta y, por lo tanto, se puede trasmitir un
mensaje de tranquilidad en cuanto a la seguridad de la
investigacion».

Cuando el turno de preguntas pasé
al resto de los asistentes, Ernest
Giralt, del Instituto de Investiga-
cién Biomédica (IRB Barcelona),
pregunté acerca de las terapias gé-
nicas y su relacion con la medicina
regenerativa. Veiga respondié que
«ambas terapias combinadas pue-
den dar resultados muy positivos,
sobre todo porque estas dos 4reas
han avanzado muchisimo en los tl-
timos afios y se tienen herramien-
tas muy precisas». Garcfa afiadié que «los medicamentos
de terapia génica son instrumentos para conseguir los
objetivos de la medicina regenerativa: reconstruir la fun-
cién de 6rganos y tejidos».

Jordi Masia concluyé la ronda de intervenciones intro-
duciendo el tema de la esquizofrenia, y quiso saber si hay
posibilidades de que se pueda tratar esta enfermedad
con terapia génica en el futuro. Veiga respondié que este

La regulacion en este
campo es muy estricta
y, por lo tanto, se puede
trasmitir un mensaje de
tranquilidad en cuanto
a la seguridad de la
investigacion

ambito de la medicina avanza tan rapido, que estd segura
de que en poco tiempo habrd aproximaciones para mu-
chas patologfas diferentes.

conclusiones

La medicina regenerativa investiga la creacién y recons-
truccién de tejidos y 6rganos con la finalidad de tratar
enfermedades. Se basa en la regeneracion celular a partir
de células madre (o bien embrionarias, o bien inducidas
a partir de células diferenciadas adultas o iPS). Su funda-
mento es el cambio de paradigma: de la sustitucion a la
regeneracion.

Por una parte, las células madre embrionarias han em-
pezado a ser utilizadas en ensayos clinicos. Los primeros
ensayos se han dirigido al tratamiento de la degeneracién
macular, una de las principales causas de ceguera en el
mundo. Se han publicado buenos resultados de un ensayo
clinico en fase I/II. En esta fase atn es pronto para afirma-
ciones sdlidas sobre la capacidad curativa de la técnica
(porque lo que estudia esta fase es la seguridad y tolera-
bilidad y porque se incluyen muy pocos pacientes). Sin
embargo, es de destacar que la mitad de los 18 pacientes
incluidos en el estudio (publicado
en octubre de 2014 en The Lancet)

mejoraron su vision.

Por otra parte, se est4 investigando
intensivamente con iPS. Las célu-
las madre mesenquimales autélo-
gas (por ejemplo, a partir de la mé-
dula 6sea o del tejido adiposo del
propio paciente) tienen capacidad
para dar lugar a algunos tipos de cé-
lulas y se estdn utilizando también
en multiples ensayos clinicos. En
este momento existen unos 500 ensayos clinicos activos
con células mesenquimales, 50 de ellos en Espafia. No
obstante, dada la complejidad de sus fases (las cuales se
pueden prolongar hasta 10 afios), cuesta mucho que lle-
guen a extenderse a gran nimero de pacientes.

En junio de 2014 se aprob6 un Real Decreto para regular

la aplicacion de terapias avanzadas de produccién no in-
dustrial. Con esta regulacién se podria lograr una mayor
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colaboracién entre los resultados de laboratorio y el posi-
ble beneficio para el paciente.

En la actualidad se estd invirtiendo en medicina regene-
rativa y terapias avanzadas unos 20.000 millones de dé-
lares anuales, lo que supone un incremento de un 25%
anual. En EE.UU., el 90% de la financiacién proviene de
aportaciones privadas, mientras que esta cifra supone en
Europa solo el 50%. Es inviable que el sector publico fi-
nancie estudios a partir de Fase II, por lo que es necesario
conseguir mayor financiacién privada.

Con la finalidad de promover la investigacién en terapia
celular y trasladar sus avances al Sistema Nacional de Salud,
en 2003 se cre6 La Red de Terapia Celular (TerCel), la cual,
con un enfoque multidisciplinar, estd integrada por investi-
gadores que trabajan en Espafia y promueve la cooperacién
entre ellos, tanto de investigacién bdsica como clinica.
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Opinién Quiral. Con la voluntad opiniones y extraen conclusiones.

de profundizar en el tema tratado Con ello, la Fundacién Vila Casas
en el Informe Quiral, la Fundacién  pretende contribuir a la formacién
Vila Casas organiza dos veces al afilo  de buenos criterios sanitarios

y con temas distintos un debate que redunden en beneficio de la
abierto en el que representantes sociedad. Con estas conclusiones
del mundo sanitario, periodistas la Fundacién Vila Casas edita la

y pablico en general intercambian ~ Opinion Quiral.
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