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El proyecto europeo CAREMI inicia la segunda fase del ensayo
clinico y amplia las pruebas de la terapia con células madre
para el tratamiento del infarto a 49 pacientes

13/02/2015

El coordinador del proyecto europeo CAREMI (acrénimo de Cardio Repair European Multidisciplinary
Initiative) es el Dr. Antonio Bernad

Tras la reciente presentacién de los primeros resultados del estudio que evalda clinicamente el uso
de células multipotentes aisladas del corazén de donantes (CMC, células multipotentes cardiacas)
para el tratamiento del infarto agudo de miocardio, el coordinador del proyecto europeo CAREMI
(acrénimo de Cardio Repair European Multidisciplinary Initiative), el Dr. Antonio Bernad - Profesor de
Investigacién del Centro Nacional de Biotecnologia del CSIC (CNB-CSIC) y Director de Programa BUC
del Campus de Excelencia UAM+ CSIC- ha anunciado el inicio de la segunda fase del estudio, que
incluird a 49 pacientes y que se sumaran a los seis ya tratados y que no han mostrado “ningun tipo
de incidente” hasta la fecha.

El infarto agudo constituye uno de los grandes retos de los sistemas de salud de los paises
occidentales, ya que aunque su pronto y eficaz tratamiento ha permitido disminuir
considerablemente la mortalidad, es responsable de una gran parte de los casos de insuficiencia
crénica cardiaca.

Su tratamiento, a pesar de los avances mas recientes, continta siendo un gran reto, para el que son
necesarios abordajes multidisciplinares que requieren aglutinar y coordinar a expertos en muy
diversas disciplinas.

CAREMI ha desarrollado durante los Ultimos 5 aflos una nueva aproximacioén para limitar el dafo
tisular provocado por el infarto, basada en la activaciéon de los mecanismos naturales de reparacién
que posee nuestro corazén en respuesta a diversos dafios. El proyecto, que ha sido coordinado
desde el Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares (CNIC) por el Dr. Bernad, esta
financiado por la Comisién Europea con un presupuesto total de 11.3 M€, de los cuales més de 3 M€
se han invertido en el desarrollo del ensayo clinico, objetivo central proyecto.

El producto desarrollado son CMC alogénicas (no del propio paciente) que se administran por via
intracoronaria de forma sencilla y segura. Mediante este esquema operativo es posible tener
validados lotes de CMC a disposicién del equipo médico, para su utilizacién en el momento en el que
pueda tener una mayor eficacia terapéutica . Los resultados preclinicos indican que la
administracién de CMC durante la primera semana tras el infarto, cuando la situacién clinica se ha
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estabilizado, promueven una importante regeneracién cardiaca. En paralelo, el consorcio CAREMI
estd desarrollando terapias complementarias, entre las cuales se encuentra el desarrollo de
microparticulas que, tras cargarlas con factores con actividad terapéutica, permitan actuar sobre el
lecho cardiaco mejorando su evolucion.

CAREMI esta integrado por especialistas reconocidos en diferentes disciplinas, basica, preclinicas y
médicas, y cuenta con una destacada contribucién de diversos grupos y entidades espafiolas.

La empresa de biotecnologia Coretherapix (Madrid), del grupo Genetrix, promovié esta iniciativa y ha
liderado el desarrollo técnico y logistico del ensayo clinico y la evaluacién preclinica. El Centro de
Cirugia de Minima Invasién Jesus Usén (Caceres) ha desarrollado la validacién de los procedimientos
en animales grandes. Dos empresas espafolas, Vivotecnia (Madrid) y Farmacros (Albacete), han
colaborado en los estudios de bioseguridad y biodistribucién durante diferentes fases del proyecto, y
una tercera, 3P Biopharmaceuticals (Pamplona), ha producido las CMC con calidad clinica. Los
centros de investigacion CNIC/CNB, junto con el Instituto de Biologia Experimental Tecnoldgica
(Lisboa) y la propia empresa Coretherapix han realizado la caracterizacidn exhaustiva de la
poblacién de CMC humanas a nivel molecular y celular y de su respuesta a diferentes estimulos, asi
como la caracterizacién de poblaciones celulares homélogas en ratén. La caracterizacién de la
posible respuesta inmune frente a las células CMC administradas ha sido llevada a cabo por el
Hospital Saint Louis de Paris, uno de los referentes internacionales en este campo. Finalmente, el
desarrollo de monoesferas activas esta siendo liderado por las compafiias holandesas Innocore y
Nanomi B.V., recientemente adquirida por la multinacional Lupin.

El objetivo central de CAREMI es la evaluacién clinica de las células CMC. Los estudios constitutivos
de la fase de escalado del ensayo clinico se han llevado a cabo en el Hospital GU Gregorio Marafién
(Madrid), bajo la direccion del Prof. Fernandez-Avilés, y en el Hospital Universitario de Leuven-UZ
Leuven (Bélgica), bajo la coordinaciéon del Prof. Stefan Janssens (KU Leuven). Como se hizo publico el
pasado viernes, CAREMI ha finalizado la primera fase del estudio clinico sin que se haya observado
ningun tipo de efecto adverso (6 pacientes). Se inicia ahora por tanto la fase final que implica la
inclusién de un total de 49 pacientes. Para ello, junto al Hospital U. Vall d "Hebron, se incorporaran al
consorcio 4 nuevos Hospitales espafioles. Coretherapix, ademas de ser el principal impulsor de
CAREMI, es el promotor del ensayo clinico y responsable del desarrollo del producto; ademas esta
trabajando en una nueva plataforma de produccién celular, en colaboracién con IBET, que permitira
dar el salto cualitativo necesario en una fase clinica mas avanzada.

Mas informacion
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