El Instituto Roche celebra en Córdoba el curso para periodistas “Investigación traslacional en terapias avanzadas”

Los expertos destacan el carácter innovador de las terapias avanzadas y el liderazgo de España en este campo
· La investigación en terapias avanzadas ha experimentado un importante avance en los últimos años, pero aún se necesita tiempo para conocer su aplicabilidad clínica.

· La mayoría de los españoles ven de forma positiva estas investigaciones, aunque existen sectores de la sociedad que observan con incomodidad estos cambios.

· Es necesario un marco regulador estricto que garantice la seguridad de los tratamientos y que a la vez sea ágil a la hora de aplicar la normativa.

· La colaboración público-privada es fundamental para que las terapias lleguen a los pacientes.

· España dispone de una legislación más avanzada en este campo que la mayoría de países europeos.
Cuáles han sido los principales avances en terapias avanzadas y cómo convertirlos en una realidad en la práctica clínica son algunas de las cuestiones tratadas por los expertos reunidos en el curso para periodistas “Investigación traslacional en terapias avanzadas” organizado por el Instituto Roche en Córdoba durante los días 5 y 6 de junio y que este año ha llegado a su quinta edición.

Temas tan controvertidos como el uso de las células madre embrionarias, la normativa legal que regula estos procesos y la forma en que los avances científicos son percibidos por la población fueron analizados por expertos de la talla del ex ministro de Sanidad Bernat Soria, figura de reconocido prestigio en el ámbito de estas investigaciones; el director general de Terapias Avanzadas y Trasplantes del Ministerio de Sanidad, Augusto Silva; la directora ejecutiva de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, Natividad Cuende; y el director de la Unidad de Terapia Celular del Hospital La Paz de Madrid, Damián García Olmo, entre otros.

Periodistas de los principales medios de comunicación españoles tuvieron la oportunidad de conocer de primera mano qué se ha hecho, qué se está haciendo y cuál es el futuro de las terapias avanzadas (que incluyen la terapia celular, la terapia génica y la ingeniería tisular), así como los problemas con los que se enfrentan los investigadores en este ámbito y las expectativas que se abren en el futuro. 

Nuevo concepto de la medicina

“Las terapias avanzadas son un elemento clave de la medicina individualizada”, aseguró Jaime del Barrio, director general del Instituto Roche, aunque “necesita maduración a nivel científico y su traslación a la clínica requiere tiempo”, matizó. En la misma línea se manifestaron los expertos, que hicieron hincapié en que “estamos al principio de un largo camino” y alertaron del peligro que existe de generar falsas expectativas cuando se habla de estas investigaciones.

Las terapias avanzadas abren un “nuevo concepto de la Medicina” para el director general de Terapias Avanzadas y Trasplantes del ministerio de Sanidad, Augusto Silva. “Estamos descubriendo nuevas rutas que nos conducen a alternativas en el tratamiento de las enfermedades”. En palabras del ex ministro Bernat Soria, “estamos dentro de una revolución científica; en diez años está cambiando nuestra visión de la medicina y la biología”. Pero “hay que demostrar que estas terapias funcionan, y sabemos que funcionan”. España actualmente está por delante de muchos países europeos en este campo, ya que cuenta con una legislación más avanzada que favorece el desarrollo de estas técnicas.

Las tres grandes áreas que se enmarcan dentro de las terapias avanzadas son: la terapia celular, que se basa en la utilización de células para sustituir las dañadas; la terapia génica, que utiliza como principio activo ácidos nucleicos que se introducen en células para curar una enfermedad o mejorar el estado clínico; y la ingeniería tisular, que combina células y biomateriales para recobrar o reparar un tejido.  

La terapia génica es, dentro de este marco, la que más resultados palpables ha obtenido hasta la fecha, tal y como resaltó en su intervención la Dra. Cristina Fillat, jefe del grupo de Terapia Génica del Centro de Regulación Genómica de Barcelona. La terapia génica puede perseguir dos objetivos, según explicó esta experta: por un lado convertir una célula enferma en funcional (o inducir la muerte celular), y por otro utilizar una célula funcional para dotarla de otra función distinta. Los avances que se han producido en los últimos años en este campo son muchos, de hecho, dispone ya de algunos productos farmacéuticos en el mercado. Sin embargo, también se han producido algunos efectos adversos inesperados, por lo que la experta aboga por seguir investigando y desarrollando métodos más seguros.

Células madre embrionarias

Es uno de los aspectos más polémicos que relacionados con estas terapias. Las células madre embrionarias in vitro son capaces de generar cualquiera de las células de un individuo, mientras que las células madre adultas son específicas del tejido en que se encuentran. Actualmente, se está investigando además las células pluripotenciales inducidas o iPS en sus siglas en inglés, que podrían tener potencialidades muy similares a las embrionarias, aunque como advierte Silva, “todavía es una investigación muy reciente y las pruebas de bioseguridad no están del todo desarrolladas, aunque el futuro es esperanzador”.

Este año se ha aprobado en EE UU el primer ensayo en humanos con células madre embrionarias. Según Bernat Soria, en este campo “hay que ser prudentes, pero no podemos parar” e insiste en recalcar que existen “muchos filtros, como los comités éticos, que hay que utilizar”. No obstante, es un hecho, tal y como recalcaron la mayoría de los expertos, que existe un sector de la sociedad que vive con incomodidad estos cambios científicos, aunque coincidieron en destacar que encuestas y estudios indican que la mayoría de la población ve de forma positiva estas investigaciones.

Normativa legal

La aplicación de estos tratamientos requiere adaptarse a una nueva situación, ya que se basa en la consideración de células como medicamentos, y tiene que adaptarse a la normativa. Desde el año 2003 la Unión Europea definió como medicamento la terapia celular y la terapia génica. Según Natividad Cuende, “la inmensa mayoría de la terapia celular son medicamentos, pero toda  la legislación está pensada para los medicamentos que se fabrican industrialmente. Hay un vacío para los medicamentos que no se producen así”. Las terapias avanzadas tienen que realizar el mismo desarrollo que cualquier medicamento, esto es, la investigación básica, la preclínica, los ensayos clínicos en todas sus fases, etc., y después hay que registrarlas en la Agencia Europea del Medicamento, y una vez registrado y aprobado se podrían aplicar. “El marco legal es confuso y los tiempos largos”, asegura esta experta. Por eso en Andalucía, resalta, “nos planteamos que tan importante como investigar es facilitar que esos resultados lleguen a los pacientes, y a lo largo de estos dos años hemos desarrollado herramientas para facilitar e impulsar la investigación clínica”. 

En el año 2007 el Parlamento Europeo aprueba el reglamento CE Nº 1394/2007 sobre medicamentos de terapia avanzada. Este marco regulador consigue “generar confianza, ya que clarifica las reglas del juego y proporciona elementos que se convierten en referente común”, opina el profesor Miguel Moreno, de la Universidad de Granada. La normativa contempla la adaptación de guías de buena práctica clínica, así como un sistema de evaluación y certificación, y establece garantías en el proceso de producción y comercialización y sistemas de vigilancia y seguridad. La UE es consciente de que el proceso es dificultoso, y actualmente se está empezando a adaptar la normativa. Natividad Cuende considera que “las normas están para garantizar la seguridad de los ciudadanos, pero la toma de decisiones no es ágil”, por lo que pide “que se agilicen los procesos y la aplicación de la normativa”.

Andalucía, comunidad pionera

Tal y como avanzó Jaime del Barrio durante la presentación del curso, la celebración del mismo en Andalucía era obligada, porque “hablar de terapias avanzadas es hablar de y en Andalucía”. No en vano, esta comunidad autónoma es una de las regiones del mundo con una legislación más avanzada y con programas de investigación y formación punteros en este ámbito. Así lo explicó la responsable de la Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadas, “una iniciativa pionera que aglutina a las Consejerías de Salud y de Innovación, Ciencia y Empresa para impulsar el desarrollo y la aplicación en la práctica clínica de nuevas terapias”. Su labor, cuenta Natividad Cuende, es “facilitar las estructuras necesarias, financiar las investigaciones y desarrollar la captación y formación de investigadores”. 

En este sentido, Andalucía cuenta con una red de recursos muy importante, con varios centros de investigación, centros en red, biobancos y salas GMP, así como con una legislación que ha sido pionera en muchos ámbitos. “Andalucía ha sido la primera en aprobar la investigación con células madre embrionarias, la primera en proveer de un marco legal seguro a pacientes e investigadores, y también de forma pionera tiene una ley específica que regula la investigación con técnicas de reprogramación celular”, recalcó Cuende. 

Necesidad de colaboración

Los expertos también coincidieron en apostar por la necesidad de colaboración entre el sector público y las empresas. Para Natividad Cuende, “las alianzas público-privadas permitirán que las terapias lleguen a los pacientes. Muchas de estas terapias no tendrán desarrollo comercial, pero otras sí, y cuanto antes establezcamos alianzas para transferirlas mejor”.

Un ejemplo de esta colaboración se ha llevado a cabo en las investigaciones que Damián García Olmo realiza en el Hospital La Paz de Madrid sobre terapia celular en cicatrización. El Hospital tenía la investigación y las patentes y encontraron un promotor para la idea, que se encargaría de la producción de las células. “Gracias a esta colaboración se pudo iniciar el desarrollo clínico, actualmente en fase III, y a finales de año se tendrán nuevos resultados. Si este proceso se culmina con éxito, tendremos el primer medicamento de terapia celular de Europa que se puede aprobar”. El proyecto es un nuevo agente terapéutico basado en células madre derivadas de la grasa que se está aplicando en procesos de cicatrización tras cirugía. Para este cirujano, la existencia de un plan empresarial profesional es tan importante como una buena investigación básica y clínica, y recalca que “el sector público debe estar detrás de la investigación y el empresarial detrás de la producción”. Asimismo, destacó la importancia de que el ámbito investigador y el empresarial estrechen su colaboración y ganen en comprensión mutua, pues con frecuencia hablan distintos lenguajes.
Prudencia

Es una de las palabras más repetidas por los expertos. La prudencia a la hora de transmitir y recibir las informaciones sobre terapias avanzadas. Uno de los principales peligros que ven los investigadores es la posibilidad de crear falsas expectativas al transmitir informaciones sobre los avances en la investigación. Según Miguel Moreno, “los medios de comunicación generalmente dan mensajes esperanzadores en este ámbito, pero esto también puede generar unas expectativas exageradas”, por lo que recomienda “tener cautela y no generar falsas esperanzas”. También advirtió del poder de estos medios, aludiendo a que en ciertos casos, “un solo episodio que genere alarma social puede suponer el cierre de muchas líneas de investigación y proyectos”. Además, recomendó a los científicos que “tienen que aprender a comunicar para hacer llegar al ciudadano el mensaje de la mejor manera posible”. Por su parte, Natividad Cuende señaló que “los medios de comunicación deben contextualizar los avances científicos en su justa medida”, y apostó por una política clara de difusión de noticias y “que al ciudadano también le llegue el mensaje de que la mayoría de las investigaciones no llegarán a ser un tratamiento porque es un proceso largo y complicado, pero necesario”.

El futuro

Respecto a lo que vendrá, Bernat Soria reconoce que “en una revolución científica como la que estamos viviendo es difícil predecirlo, pero ésta es la vía y podemos ser testigos del cambio desde dentro”. El ex ministro afirmó que la gran revolución han sido las células IPS, y “es previsible que este campo funcione y continúe dando mucho conocimiento, aunque si al final son iguales a las embrionarias nos encontraremos con problemas parecidos”.

Según Silva, “las terapias avanzadas crean un entorno nuevo, y el desarrollo de esta nueva medicina requerirá del desarrollo de nuevos profesionales que aprendan que para tratar cualquier patología hace falta un conocimiento más básico, de biología molecular, no sólo de fisiología”. Por eso apuesta por la formación, ya que “para impulsar este tipo de terapias es necesario un grupo de personas muy especializadas”. Además, resaltó el responsable, “será empleo estable de alta calidad, y actualmente no hay nada de este tipo en Europa”.

