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1. Regulalos requisitos y garantíasque deben cumplir los medicamentosde
terapia avanzadade fabricación no industrial para obtener la autorizaciónde
usopor la AgenciaEspañolade Medicamentosy ProductosSanitarios.

2. Regula su trazabilidad y biovigilancia, tras su aprobación. 

ElάPlan de Abordaje de las TerapiasAvanzadasen el SistemaNacional de Salud
(S.N.S.): medicamentosC.A.R.έse enmarcaráen el άtƭŀƴEstratégicode Medicina
Precisióndel{b{έ

Real Decreto 477/2014, de 13 de junio
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CELULAS CAR-TCELULAS CAR-T



Calificado por la Sociedad Americana de Oncología Médica (ASCO) como el 
avance más importante alcanzado en investigación en 2017
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Qué son las células CAR T?Qué son las células CAR T?
1) Biológicamente: 

LinfocitosTautólogoso
alogénicosqueexpresan
un receptorantigénico
quimérico(CAR)dirigido
a un antígenotumoral.

2) Físicamente:

Una suspensióncelular criopreservadaen una
bolsade plástico.

3) Regulatoriamente:

UnaάǘŜǊŀǇƛŀcelularǎƻƳłǘƛŎŀέΣque es un subtipo
deάƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻde terapiaŀǾŀƴȊŀŘŀέ.

DEFINICIÓNDEFINICIÓN

CELULAS CAR-TCELULAS CAR-T



Maus MV et al. Blood 2014; 123: 2625-35

DEFINICIÓNDEFINICIÓN PREPARACIÓN RESULTADOS

TRATAMIENTOS ANTITUMORALESTRATAMIENTOS ANTITUMORALES

Radiotherapy
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Wei G, et al. J Hematol Oncol. 2017; 10: 150
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MECANISMO DE ACCIÓNMECANISMO DE ACCIÓN

CH June and M Sadelain, N EnglJ Med 2018;379:64-73 


