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Se analizan dos recientes documentos en los que se advierte sobre los riesgos de la
promocion y el uso de terapias basadas en células madre cuando su eficacia no esta
demostrada ni su utilizacion autorizada. Los documentos son la Nota titulada “La
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios advierte sobre la posible
confusion en la oferta de tratamientos con células madre”, y la “Resolucion de Quito’,
contra el turismo de células madre para trasplante y su uso sin evidencia demostrada,
aprobada por unanimidad en la XII reunion de la Red y el Consejo Iberoamericano de

Donacion y Trasplantes, celebrada en Ecuador.

1. Las células madre

1.1. Como es sabido, una célula es la es-
tructura mas pequefia susceptible de
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realizar por si misma las tres funciones
vitales de la nutricidén, la relacién y la
reproduccion. Es por lo tanto la unidad
bioldgica fundamental de los seres vi-
vos. El cuerpo humano estd compuesto
por millones de células que forman teji-
dos (conjuntivo, epitelial, etc), que a su
vez constituyen dérganos (corazoén, pul-
mones, etc.), que se integran sistemas
(como el nervioso, el digestivo).

Dentro de los millones de células
que componen el cuerpo humano
existen unas determinadas células,
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denominadas células madre, células
troncales o células estaminales (en in-
glés stem cells), que presentan unas
caracteristicas propias. En efecto, la
mayoria de las células del cuerpo hu-
mano tienen una mision especifica, y
no suelen dividirse ni regenerarse (esto
explica por ejemplo que la pérdida de
un érgano no suponga la regeneracién
del mismo, limitandose la capacidad de
regeneracion a la simple cicatrizacion).
Sin embargo, las células madre se ca-
racterizan porque son células que no
estan especializadas, que son capaces
de renovarse (en ocasiones después de
largos periodos de inactividad), y que
bajo determinadas condiciones (fisio-
l6gicas o experimentales), pueden ser



inducidas para que se conviertan en cé-
lulas especificas de un tejido o de un
organo con una determinada funcion.

1.2. Dentro de la categoria de células ma-

dre se distinguen varios tipos, segun la
mayor o menor capacidad de las células
troncales para generar células de otro
tipo. De este modo, se distinguen las
células madre totipotentes, las pluripo-
tentes, las multipotentes y las unipo-
tentes.

Las células madre totipotentes son
aquellas que, por medio de sucesivas
divisiones, son susceptibles de generar
todas las células de un individuo com-
pleto. Esta capacidad la posee el cigoto
u ovulo recién fecundado, célula de la
cual surge, de un modo natural, un or-
ganismo adulto en su totalidad. Y tam-
bién son células totipotentes las células
del embridn en sus primeras divisiones
[de modo que, si estas células se se-
pararan, cada una de ellas daria lugar
a un embridn, obteniéndose, asi, dos,
tres cuatro o mas individuos distin-
tos (aunque todos ellos genéticamente
idénticos)].

En el caso de las células madre pluri-
potentes, la susceptibilidad de diferen-
ciarse en otro tipo de células también
es muy amplia, pero no tanto, ya que la
capacidad de generar un individuo com-
pleto sélo la tienen las células madre
totipotentes. Las células madre pluripo-
tentes se caracterizan porque pueden
generar células pertenecientes a cual-
quier tipo de estirpe celular.

Las células madre pluripotentes se en-
cuentran fundamentalmente en los
embriones humanos, razén por la cual
reciben el nombre de células madre em-
brionarias (en inglés human embrionic
stem cells o hESC). Mas en concreto, se
localizan en la masa celular interna de
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los embriones en su fase de moérula o
blastocisto (aproximadamente cuatro
o cinco dias después de la fecundacion).

Asimismo, también se pueden obtener
células madre pluripotentes de las cé-
lulas germinales, que se aislan de los
tejidos gonadales de los fetos abortados
(es decir del tejidos de los érganos re-
productores).

Las células madre también pueden ser
multipotentes, que son las que sélo tie-
nen capacidad de generar células de un
Unico linaje embrionario [por ejemplo
las células hematopoyéticas que se en-
cuentran en la médula ésea y que pro-
ducen células sanguineas (glébulos ro-
jos, globulos blancos y plaquetas), pero
no otro tipo de células como las muscu-
lares o las nerviosas)]. Finalmente, las
células madre con menor capacidad de
diferenciacién son las células unipoten-
tes, que sdélo pueden formar células de
un tipo particular, de modo que su mi-
sion se limita a reemplazar las células
muertas en un tejido o en un drgano
(intestino, cerebro, musculo, etc.).

Las células madre multipotentes y uni-
potentes son, generalmente, células
adultas, es decir, células provenientes
de un individuo ya desarrollado. Pero
los fetos también son una importante
fuente de células madre multipoten-
tes (en especial las células neuronales
o las células presentes en el corddn
umbilical).

Hasta fechas recientes ha sido generali-
zado afirmar que las células madre adul-
tas Unicamente tenian capacidad para
generar células de su mismo tipo (uni-
potentes), o de un mismo linaje o es-
tirpe (multipotentes), pero no otro tipo
de células. Sin embargo, ultimamente
se estda empezando a cambiar esta idea,
a raiz de diferentes experimentos que
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ponen de manifiesto que este tipo de
células madre adultas (aplicandoles las
condiciones adecuadas) pueden ser re-
programadas o “transdiferenciadas”, de
tal modo que puedan generar células y
tejidos de estirpes celulares diferentes.
Se trata de las denominadas células iPS
(induced pluripotent stem cells). De
este modo, se diluiria la diferenciacion
entre las células madre embrionarias
y las adultas reprogramadas, pues en
ambos casos se trataria de células ma-
dre pluripotentes. Por lo demas, en la
actualidad se estan desarrollando técni-
cas que permiten reducir en las células
iPS el mayor riesgo de generar tumores
gue presentan las células madre fetales
0 embrionarias.

2.La posible confusion en la oferta de
tratamientos con células madre

2.1. Las expectativas médicas depositadas

en las células madre son muchas, como
se comprueba con una simple lectura de
la prensa diaria. Precisamente por ello
se corre el riesgo de que determinadas
personas oferten directamente a los
pacientes tratamientos con células ma-
dre, como forma de atraer su atencion,
cuando dichos tratamientos no son se-
guros o no son eficaces. De hecho, este
proceder ha generado la preocupacion
de las agencias reguladoras.

Asi por ejemplo, en abril de 2010 la
Agencia Europea del Medicamento
(EMA) hizo publica una nota titulada
“Concerns over unregulated medici-
nal products containing stem cells”
(Documento EMA/763463/2009), en
la que se alerta de la oferta a pacien-
tes de medicamentos con células ma-
dre no regulados. Y lo mismo hizo la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) en su
“Advertencia sobre la oferta de trata-
mientos no autorizados basados en el
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uso de células madre”, de 16 de abril
de 2010.

Pues bien, recientemente la AEMPS ha
emitido una nueva nota titulada “La
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios advierte sobre la
posible confusion en la oferta de trata-
mientos con células madre”, publicada
el 22 de octubre de 2012.

En esta nueva Nota, la AEMPS recuerda
que las terapias con células madre uti-
lizadas para el tratamiento de cualquier
tipo de enfermedad son consideradas
medicamentos y, por tanto, su desa-
rrollo, autorizacién y utilizacién debe
realizarse de acuerdo con las normas
especificas establecidas para este tipo
de medicamentos en Europa y Espafia.
(No obstante, y pese a lo anterior, los
trasplantes de precursores hematopo-
yéticos no tienen la consideracién de
medicamentos).

También destaca la AEMPS que, a dia de
hoy, no hay ninglin medicamento basa-
do en células madre que esté comercia-
lizado en Espafia, por lo que la oferta de
dichos tratamientos es ilegal.

Pese a ello, existen algunos casos ex-
cepcionales en los que se puede acce-
der a un tratamiento con células madre,
excpeciones que ya estaban recogidas
en la Nota de la AEMPS de 2010.

Asi, se puede acceder a un tratamiento
con células madre antes de la autoriza-
cién para su comercializacion, median-
te la participacién en ensayos clinicos
0 en el marco de un uso compasivo. Y
también se puede tener acceso al trata-
miento con células madre dentro de lo
que se conoce como “clausula de exclu-
sidn de hospitales”, a través de la cual
es posible el acceso a un tratamiento
individualizado con este tipo de terapias.
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La utilizacion de medicamentos basa-
dos en células madre fuera de estas
hipotesis no estad autorizada y en con-
secuencia, cabe afiadir, su publicidad
se convertiria automaticamente en una
promocién ilegal.

Por lo demas, la reciente Nota de la
AEMPS presta una especial atencién a
los tratamientos cosméticos con células
madre de origen humano, recordando
que, conforme a la normativa vigente,
los cosméticos no pueden contener de-
rivados de origen humano, por lo que
la utilizacion de células madre huma-
nas en productos comercializados como
cosméticos es ilegal.

Y por lo que respecta a los productos
a base de células madre humanas uti-
lizados en tratamientos con finalidades
estéticas, la AEMPS recuerda que tam-
bién tienen la consideracion de medica-
mento, y que hasta el momento, no se
ha autorizado ningin medicamento de
este tipo con fines estéticos, por lo que
su presencia en el mercado se considera
igualmente ilegal.

También es relevante la referencia de
la AEMPS a los tratamientos con célu-
las madre de origen vegetal. Segun la
Agencia, no se ha demostrado que este
tipo de células posean ninguna utili-
dad en el tratamiento de enfermeda-
des. En consecuencia, y en palabras de
la Agencia: “La utilizacion de este tipo
de células en cosméticos u otro tipo de
productos para tratamientos estéticos
no esta relacionada con la prevencion,
tratamiento o diagndstico de las enfer-
medades humanas. La utilizacién de la
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misma terminologia busca, en muchas
ocasiones, aprovechar el aspecto nove-
doso de las terapias con células madre
para trasladarlo a otros ambitos ajenos
al contexto médico”.

En definitiva, la AEMPS concluye reco-
mendando que aquellos pacientes que
crean que pueden beneficiarse de un
tratamiento de este tipo acudan a su
médico para discutir las diferentes mo-
dalidades de acceso a este tipo de me-
dicamentos.

De manera paralela, y en el marco de
la lucha contra el fraude en el ofreci-
miento de terapias con células madre,
Espafia ha impulsado la denominada
“Resolucién de Quito”, contra el turismo
de células madre para trasplante y su
uso sin evidencia demostrada, aproba-
da por unanimidad en la XII reunién de
la Red y el Consejo Iberoamericano
de Donacién y Trasplantes, celebrada
en Ecuador, en octubre de 2012.

En esta Resolucion se condena la com-
pra, el trafico y el turismo de células
madre para trasplante, y se reconoce
la necesidad de combatir la publicidad
engafosa que suele acompafar a estas
practicas, y se acuerda que los paises
que integran la Red y el Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplan-
te, estableceran una serie de medidas,
como prohibir el uso de células madre
con fines terapéuticos, mientras no se
demuestre evidencia cientifica de su be-
neficio, o como intensificar la informa-
cién sobre la evidencia cientifica actual
en el uso de la terapia celular y sobre el
riesgo de la publicidad engafiosa.




