AVANCES
CLINICOS

El ensayo, pionero en el mundo por su método de aplicacién, esta abierto a la
participacidn de pacientes que padezcan la enfermedad en una fase avanzada

cuN m La Clinica ha puesto en
marcha un ensayo clinico so-
bre el tratamiento mediante
terapia celular de la cirrosis
hepética, un abordaje tera-
péutico frente a esta enferme-
dad del higado que, por sus
caracteristicas de aplicacién,
resulta pionero en el mundo.

El ensayo esta dirigido a la
participacién de personas
que padezcan cirrosis hepéti-
ca en una fase relativamente
avanzada, con independencia
de la causa que haya provo-
cado la enfermedad.

El tratamiento, totalmente
novedoso, consiste en “obte-
ner células de la médula 6sea
del paciente y cultivarlas du-
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rante una semana en el labo-
ratorio para que evolucionen
hasta convertirse en precur-
soras de células endoteliales.
Cuando han llegado a esa fa-
se, se inyectan directamente
hacia el higado a través de la
arteria hepatica”, segin expli-
ca el doctor Jorge Quiroga Vi-
la, especialista de la Unidad
de Hepatologia de la Clinica
e investigador principal del
ensayo clinico.

Asi, las células obtenidas,
continda el doctor Quiroga,
“permanecen en el higado,
donde liberan sustancias he-
patoprotectoras, es decir be-
neficiosas para la funcién he-
patica, tal y como se ha de-

mostrado en estudios experi-
mentales previos De hecho,
estdan dotadas para producir
una serie de sustancias con
capacidad protectora, regene-
radora y estimulante del cre-
cimiento de las células del hi-
gado. Se trata de comprobar
si podrian ayudar a la regene-
racion del 6rgano y, por tan-
to, si aumentaria su capaci-
dad funcional y podrian dis-
minuir las alteraciones de la
circulacién de la sangre a tra-
vés del higado”.

Con este ensayo, indica el
especialista de la Clinica, se
pretende comprobar “si el
nuevo tratamiento es eficaz
en la evolucién de la cirrosis



en dos aspectos: respecto a la
funci6n hepética y a la hiper-
tension portal”. Ademas, afia-
de, el objetivo primario con-
siste en comprobar que la te-
rapia no tenga efectos noci-
vos. “Al tratarse de células del
propio paciente, no existe
riesgo de rechazo. Estudios
previos con infusion de célu-
las de otro tipo no han mos-
trado efectos adversos, pero
siempre que se hace un ensa-
yo clinico de Fase I-II, como
el actual, la seguridad es un
objetivo fundamental”.

Junto a la Unidad de Hepa-
tologia, en el estudio partici-
pan las dreas de Terapia Ce-
lular y de Radiologia Inter-
vencionista de la Clinica, asi
como el Area de Terapia Gé-
nica y Hepatologia del Cen-
tro de Investigacion Médica
Aplicada de la Universidad
de Navarra.

POSIBLE AVANCE PARCIAL
FRENTE A LA CIRROSIS. En
cuanto a los resultados pre-
vistos de este nuevo trata-
miento, el doctor Jorge Qui-
roga reconoce que puede tra-
tarse de un avance parcial
frente a la cirrosis. “Es un pa-
so para comprobar si este te-
rapia logra una mejoria tran-
sitoria. Si su aplicacién consi-
gue revertir la enfermedad a
un estado, por ejemplo, de
seis meses o un afio atras, po-
dria repetirse cada cierto pe-
riodo, siempre que sea bien
tolerado. Ademads, puede ser
un paso importante para ir
perfeccionando la posible te-
rapia celular de las enferme-
dades del higado”.

Cabe recordar que la parti-
cipaci6n en el ensayo es gra-
tuita. Los pacientes deberan
someterse a una evaluacion
analitica, ecografia, estudio
de la presion venosa del higa-
do, obtencién de las células e
infusion de las células cultiva-
das a través de la arteria he-
patica, a la que se llega desde
la femoral.
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AVANCES CLINICOS

Equipo investigador de la Clinica Universidad de Navarra: De izquierda a derecha el doctor Jorge Qui-
roga (director del Departamento de Medicina Interna), la doctora Delia D'’Avola (Unidad de Hepatolo-
gia), el doctor Bruno Sangro (director de la Unidad de Hepatologia), la doctora Verdnica Fernandez (Area
de Terapia Génica y Hepatologia del CIMA), el doctor José Ignacio Herrero (Unidad de Hepatologia) y
el doctor Enrique Andreu (Laboratorio GMP del Area de Terapia Celular).

LA CIRROSIS HEPATICA

CONTACTO

La cirrosis es la consecuencia
final de distintas enfermeda-
des hepaticas crénicas que
lleva a la pérdida de la arqui-
tectura normal del higado y a
una disminucioén progresiva
de sus funciones. Las princi-
pales alteraciones estructura-
les que aparecen en el higado
son necrosis hepatocelular, fi-
brosis y nédulos de regenera-
cion.

“Las causas fundamentales
que provocan la cirrosis son el
consumo excesivo de alcohol,
los virus By C de la hepatitis y
algunas enfermedades meta-
bélicas. Esta enfermedad pro-

duce complicaciones deriva-
das de la insuficiencia hepati-
cay de la hipertensién portal,
es decir el aumento de la pre-
sion de la sangre en el sistema
venoso del higado", concreta
el doctor Jorge Quiroga, espe-
cialista de la Unidad de Hepa-
tologia de la Clinica.

Anade que la enfermedad
“termina convirtiéndose con
los afios en una cirrosis termi-
nal, que aboca al transplante
de higado, si éste es posible.
Por ello resulta imprescindible
la investigacion de nuevos tra-
tamientos, en este caso, late-
rapia celular".

octubre-diciembre 2011

Dado que la posibilidad de
participar en el estudio de esta
nueva terapia continta abierta,
aquellas personas que padez-
can cirrosis y estén interesa-
das en informarse pueden diri-
girse al teléfono de la Unidad
de Hepatologia de la Clinica:
948 296 637, 0 a la direccién
de correo electrénico
ihuarte@unav. es.
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