TERAPIAS AVANZAD!
CELULAS CART
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MODELO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANI
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DEFINICION

TERAPIAS AVANZADAS

Reglamento CE 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 200°

1. MEDICAMENTOS 2. MEDICAMENTOS

, DE TERAPIA CELULAR
DE TERAPIA GENICA SOMATICA

MEDICAMENTOS

4. MEDICAMENTOS
COMBINADOS DE TERAF
AVANZADA

3. PRODUCTOS
DE INGENIERIA TISULA
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DEFINICION i

@DE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Shs
TERAPIAS AVANZAD : reum. 144 Sabado 14 de junio de 2014 Sec.|l. Pag. 45068

Real Decreto 477/2014, de 13 de junio I. DISPOSICIONES GENERALES
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD
6277 Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion de

medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no industrial.

El Reglamento (CE) n.® 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el gue se modifican
la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.® 726/2004, define como «medicamento
de terapia avanzada» a los medicamentos de terapia génica, los medicamentos de terapia
celular somatica, los productos de ingenieria tisular y los medicamentos combinados de
terapia avanzada.

1. Regulalos requisilosy garanuasygue ueper CUInpliir 10s meaicarmentosue
terapia avanzadade fabricacion no industrial para obtener la autorizacionde
usopor la AgenciaEspanolale Medicamentosy ProductosSanitarios

2. Regula su trazabilidadojovigilancia tras su aprobacion.
El dPlan de Abordaje de las TerapiasAvanzadasen el SistemaNacional de Salud

(SN.S): medicamentosCA.R€ se enmarcaraen el a t f Hstyatégicode Medicina
Precisiérdel{ b { €



DEFINICION

CELULAS CAR

TERAPIA ANTITUMORAL
CON
CELULAS T C.A.R.




DEFINICION

CELULAS CAR

Generating super-soldiers
the production of CAR-T cells

Chimeric Antigen Receptor

retroviral
vector
[

T-cell CAR-T cell

Calificadgpor la Sociedad Americana de Oncologia Médica (ASCO) co
avance mas importante alcanzado en investigacion en 2017

mo el




DIEANICION Qué son las células CAR T?
CELULAS CAR

2013

1) Biologicamente:
‘ LinfocitosT autdlogoso
alogénicogjue expresan
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R 2) Fisicamente

Breakthrough o‘l tht Year

Cancer

Immunotherapy
T cells on the attack .

., N
Una suspensioncelular criopreservadaen una
bolsade plastica

3) Regulatoriamente
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DEFINICION

TRATAMIENTOS ANTITUMORALE]S

Cytokine Therapy Therapeutic Vaccines
=2, IFMN Dendritic cell vaccinas
IL-7, IL-15, IL-21 DMNA, RMNA, Engineered tumor cells

anti-CLTA4 Tumor-specific T cell —————— MDSC
\ Radiothe;gpy
Checkpoint blockade \ MHC+pegpiide _ = Chemothera

Antibody-drug conjugates
- Gentuzumab ozogamicin

T cell clones

CAR T cells

TCR engineered T cells

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



DEFINICION
TRATAMIENTOS INMUNOLOGICO!

Immunestimulation




DEFINICION

MECANISMO DE ACCION

Wei G, et al. J Hematol Oncol. 2017; 10: 150 CH June and BadelainNEngldMed 2018379:64-73




