Transferencia

FUNDACION
BOTIN

NUMERO 6 | DICIEMBRE DE 2014

Andalucia en la vanguardia
de las terapias avanzadas

En su apuesta por las terapias avanzadas Andalucia destaca sobre las demas re-
giones espanolas. La Iniciativa Andaluza de Terapias Avanzadas (IATA) se ha
constituido como plataforma de maduracion tecnoldgica de tratamientos para la
curacion de enfermedades que carecen de tratamientos eficaces. La estrategia
se apoya en la estructura de la Fundacion Progreso y Salud (FPS) que coordina
las actividades de investigacion clinica y transferencia de la tecnologia de los cen-
tros clinicos adscritos al Servicio Andaluz de Salud y facilita el soporte de su per-
sonalidad juridica y de sus servicios centrales.

Esta iniciativa consta de tres programas: Terapia Celular y Medicina Regenerativa,
Genética Clinica y Medicina Gendmica, y Nanomedicina. Estas tres lineas de tra-
bajo se desarrollan en el Centro Andaluz de Biologia Molecular y Medicina Rege-
nerativa (Cabimer), en Sevilla; el Centro Pfizer-Universidad de Granada-Junta de
Andalucia de Gendmica e Investigacion Oncoldgica (Genyo), en Granada, vy el
Centro Andaluz de Nanomedicina y Biotecnologia (Bionand) de Malaga, respec-
tivamente, asi como en los centros e institutos de investigacion del sistema sani-
tario publico. Esta estructura de centros de investigacion se complementa con la
red de biobancos del sistema sanitario publico con certificacion GMP, el Labora-
torio Andaluz de Reprogramacion Celular (LARCEL), la Plataforma de Gendmica
y Bioinformatica de Andalucia, y el Centro Andaluz de Secuenciacion Gendmica
Humana de Sevilla, que alberga el proyecto Genoma Médico, éste ultimo en cola-
boracidon con la Universidad de Michigan (Estados Unidos). La ilustracién 2 repre-
senta esta estructura de forma esquematica.

La IATA ha puesto en marcha mas de una

La IATA ha puesto en marcha mas de veintena de ensayos clinicos y programas
P de validacién clinica de tecnologias rela-

una veintena de ensayos clinicos y cionados con terapias avanzadas y medi-
programas de validacion clinica de cina regenerativa. Se estan ensayando

' . terapias basadas en células mononuclea-
tecnOIOglas relacionados con das de médula dsea, troncales mesenqui-

terapias avanzadas y medicina males obtenidas de tejido adiposo para
regenerativa trasplante autélogo o troncales reprogra-
madas con vectores virales tanto para



TIPO DE PRODUCTO DE TERAPIAS AVANZADAS  FASE DE DESARROLLO

Infarto Agudo de Miocardio Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase lla COMPLETADO
Miocardiopatia Dilatada Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase lla COMPLETADO
Miocardiopatia Dilatada Células Mononucleadas Autdlogas de Médula Osea EC Fase IIb EN MARCHA
Cardiopatia Ispuémica Créonica Células Mononucleadas Autdlogas de Médula Osea EC Fase lla COMPLETADO
Cardiopatia Ispuémica Cronica Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC IIb EN MARCHA

ASCULAR PERIFERICO

Ispuemia Critica de MMII en diabéticos Células Mononucleadas Autdlogas de Médula Osea EC Fase | COMPLETADO
Ispuemia Critica de MMII en diabéticos Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase Il COMPLETADO
Ispuemia Critica de MMII en diabéticos Células Mesenguimales Autdlogas de Tejido Adiposo EC Fase | COMPLETADO
Ispuemia Critica de MMII en diabéticos Progenitores CD 133+Autblogos de Médula Osea EC Fase lla COMPLETADO
Ispuernia Critica de MMIl en NO diabéticos Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase Il EN MARCHA
Ispuemia Critica de MMII en NO diabéticos Células Mesenguimales Autdlogas de Tejido Adiposo EC Fase Il COMPLETADO
Ispuemia Critica de MMII Cé. Meseno. MO Mod. Genéticamente (LENTI-VEGF-TK) EC Fase | EN FASE DE DISENO
Ictus cerebral Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase lla COMPLETADO
Ictus cerebral Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase IIb EN MARCHA
Esclerosis multiple Células Mesenguimales Autdlogas de Tejido Adiposo EC Fase | COMPLETADO
Esclerosis multiple Células Mesenguimales Autélogas de Médula Osea EC Fase Il EN MARCHA
Esclerosis Lateral Amiotrofica Células Mesenguimales Autdlogas de Tejido Adiposo EC Fase Il EN MARCHA

HEMATOLOGIA
Enfermedad injerto contra Huésped Cron. Células Mesenguimales Alogénicas de Tejido Adiposo EC Fase lla COMPLETADO
Enfermedad injerto contra Huésped Aguda Células Mesenguimales Alogénicas de Tejido Adiposo EC Fase lla PEND. AUTORIZ.

Hemopatias malignas de alto riesgo Progenitores Hematopoyéticos Alodepleccionados EC Fase Il EN MARCHA
DIGESTIVO

Reseccion Hepatica Extendida Células Mononucleadas Autélogas de Médula Osea EC Fase lla EN MARCHA
Incontinencia Fecal Células Mesenguimales Autdlogas de Tejido Adiposo EC Fase [l EN MARCHA

|

FTALMOLOGIA
Ulcera Corneal Constructo Cornea Artificial EC Fase I /Il EN MARCHA

|

NFERMEDADES INFECCIOSAS
Infecc. VIH resp. Inmunolog. Discrepante  Células Mesenguimales Alogénicas de Tejido Adiposo EC Fase /1l PEND. AUTORIZ.

llustracion 1. Ensayos clinicos en Terapias Avanzadas.
Fuente: http://www.juntadeandalucia.es/terapiasavanzadas/images/ensayos_clinicos.png

trasplante autdlogo como heterdlogo. Las indicaciones buscan regenerar tejidos
dafados en diversas patologias tales como cardiopatias, isquemias criticas en
miemlbros inferiores de diabéticos, reseccidon hepatica, ictus, esclerosis multiple,
esclerosis lateral amiotrofica, enfermedad del injerto frente al hospedador y di-
versos canceres hematoldgicos. También estd en marcha una terapia para ulceras
corneales mediante un constructo de cérneas artificiales. En 2014 esperan iniciar
un ensayo clinico de fase Illb y tienen el objetivo de conseguir la aprobacion de la
Agencia Europea del Medicamente (EMA) para el registro en el plazo de 5 afnos.
Mas de 400 pacientes han sido tratados con alguna de estas terapias celulares.
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llustracion 2. Esquema de la Iniciativa Andaluza de Terapias Avanzadas. Fuente: pagina web de la FPS.
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La Iniciativa es consciente de que el éxito depende de un conocimiento y cum-
plimiento escrupuloso de la reglamentacién europea en el dmbito de las terapias
avanzadas asi como en un didlogo continuo con las agencias reguladoras, garan-
tizando la seguridad del paciente. Ademas para paliar la falta de profesionales
experimentados en el campo la IATA ha creado un Master en Fabricacion de Me-
dicamentos de Terapias Avanzadas en colaboracion con la Universidad de Gra-

nada.

Ademas la IATA ha establecido alianzas con otros centros de investigacion. Por
ejemplo, con los doctores Jan Nolta y John Laird, del Campus de Davis de la Uni-
versidad de California, estdn desarrollando un ensayo clinico de fase | en el que
emplean células troncales genéticamente modificadas (células troncales mesen-
guimales que producen factores de crecimiento endotelial) para el tratamiento
de la isquemia critica de miembros inferiores. Otra colaboracidon relevante se ha
establecido con el Dr. José Cibelli, experto en clonacién y reprogramacion celular
de la Michigan State University y el Dr. Philip Horner con quienes estan trabajando
en un nuevo tratamiento para la lesion cronica de médula espinal basada en cé-
lulas troncales con pluripotencia inducida.

El sistema de donacidon de 6érganos de Espafia, un modelo de referencia interna-
cional, ha formado a personas con competencias uUtiles para la gestion de terapias
regenerativas. No sorprende por ello que la iniciativa se desarrolle bajo la direc-
cion de Natividad Cuende, Directora Ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Tera-
pias Avanzadas, que ha sido adjunta a la Organizacion Nacional de Trasplantes
donde diseid e implantd el Registro Nacional de Trasplante Hepatico y el Pro-
grama Nacional de Garantia de Calidad del Proceso de Donacion.

La IATA se apoya en la estructura juridica y los servicios centrales de la FPS. Esta
fue creada por el Servicio Andaluz de Salud (SAS) para «impulsar de forma efec-
tiva la investigacion e innovacion en Salud» en la Comunidad Auténoma. La FPS
ha servido para coordinar los esfuerzos de investigacion de la red de hospitales
publicos andaluces mediante actividades que van desde la creacién de infraes-
tructuras y metodologias de investigacion, la ejecuciéon de proyectos de investi-
gacion hasta la transferencia de la tecnologia.

El esfuerzo por poner en valor la
investigacion biomédica se refleja
en una elevada inversion en
patentes

El esfuerzo por poner en valor la investi-
gacion biomédica se refleja en una ele-
vada inversion en patentes. Segun
informacion hecha publica por la FPS en
los ultimos ocho afos, han solicitado
hasta un total de 529 patentes de investi-
gacion sanitaria, 99 de las cuales estan
siendo ya explotadas comercialmente. De
hecho en 2013 el SAS era el quinto mayor

solicitante de patentes espafolas segun la OEPM (llustracion 3), una transforma-
cion radical respecto a una situacion de partida en la que apenas existia un pu-
fado de titulos de propiedad industrial, mérito que puede atribuirse la Oficina de

Transferencia de Tecnologia de la FPS.

Segun informa la propia FPS en 2014 se ha pasado de 26 en 2013 a 81 solicitudes de
patente. Ademas, el Servicio Andaluz de Salud se situa como la institucion con
mayor numero de registros biosanitarios. El 21% de estos registros ha sido licenciado

Transferencia | Fundacion Botin



PATENTES

CSIC 88
——— Universidad Politécnica de Madrid [AA
——— Universidad de Sevilla 37
——— Universidad Politécnica de Catalunya 27
——— Servicio Andaluz de Salud 26

llustracion 3. Mayores solicitantes de patentes durante el ejercicio 2013. Fuente: OEPM.

y transferido a empresas del sector y las compafias han invertido mas de 11 millones
de euros en el desarrollo y la comercializacion de los productos generados.

En 2014 la FPS contaba con un presupuesto asignado por la Consejeria Andaluza
de lgualdad, Salud y Politicas Sociales de 16,8 millones de euros para financiar sus
proyectos de apoyo a la investigacion, desarrollo e innovacidon biomédica durante
2014. La financiacion de la FPS procede tanto de fondos de la Junta como de fuen-
tes externas pues capto 11,4 millones de euros adicionales de entidades nacionales
e internacionales. Asimismo, en los Ultimos tres afos, este organismo ha facilitado
la llegada de 18,4 millones de fondos publicos nacionales e internacionales y 4,8 del
sector privado para [+D+i. El esfuerzo realizado por el Gobierno Andaluz en [+D+i
en salud cuenta con mas de 500 millones de euros invertidos entre 2003 y 2013.

Durante los ultimos seis afos el nuUmero de publicaciones se ha multiplicado por
cinco en Andalucia y las investigaciones realizadas por profesionales de los hos-
pitales Virgen del Rocio y Regional de Malaga han situado a estos centros entre
los 15 con mayor produccion cientifica en Espaia.

La FPS cuenta con un conjunto de servicios centrales que dan apoyo a los centros
clinicos y los centros de investigacion como una Oficina de Proyectos Internacio-
nales y una Oficina de Transferencia de Tecnologia. Desde ésta buscan contratos
de licencia para todas las tecnologias que surgen del Sistema Andaluz de Salud.
Actualmente estdn gestionando un contrato de licencia sobre los resultados de
un ensayo clinico a una nueva empresa.

En palabras de su Director Gerente Juan
Jesus Bandera “intentamos desarrollar un

“intentamos desarrollar un servicio
sanitario proactivo Que cambie las
inercias de otra época en la Que
tratabamos de adaptarnos al
cambio. Creemos Que se producira
un cambio de paradigma Que dara
lugar a nuevas profesiones, nuevos
servicios y proveedores”
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servicio sanitario proactivo que cambie
las inercias de otra época en la que trata-
bamos de adaptarnos al cambio. Cree-
mos que se producird un cambio de
paradigma que dard lugar a nuevas pro-
fesiones, nuevos servicios y proveedores
que dara una oportunidad a PYMES
frente a las grandes multinacionales”.



