Comités de la EMA: Comité de
Terapias Avanzadas (CAT)

Introduccion

El Comité de Terapias Avanzadas (CAT) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) evallda la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos de terapia avanzada. Los medicamentos de
terapia avanzada son medicamentos de uso humano producidos a
partir de genes y células o tejidos e incluyen 1los
medicamentos para la terapia génica, los medicamentos para la
terapia celular somatica, los medicamentos de ingenieria de
tejidos y los tratamientos combinados. En el siguiente
articulo se incluye mas informacion sobre los medicamentos de
terapia avanzada y se analizan los conceptos reglamentarios y
la legislacién de las actividades del CAT.

Comité de Terapias Avanzadas (CAT)
de la EMA

Los medicamentos de terapia avanzada pueden ofrecer nuevas
posibilidades de tratamiento para diversas enfermedades, como
la enfermedad de Alzheimer, el céancer, las enfermedades
genéticas (como la distrofia muscular) o las lesiones cutaneas
por quemaduras.

Hay cuatro grupos principales de medicamentos de terapia
avanzada:

- Medicamentos de terapia génica
Los medicamentos de terapia génica contienen genes que
producen un efecto terapéutico. En el caso de los
medicamentos para la terapia génica, se introducen genes
«recombinantes» en las células utilizando frecuentemente


https://toolbox.eupati.eu/resources/comites-de-la-ema-comite-de-terapias-avanzadas-cat/?lang=es
https://toolbox.eupati.eu/resources/comites-de-la-ema-comite-de-terapias-avanzadas-cat/?lang=es

un virus como vector (vehiculo usado para transferir
material genético a una célula objetivo). Un gen
recombinante es un segmento de ADN que se produce en el
laboratorio combinando ADN de distintos origenes. Cuando
el gen entra en las células del paciente, estas producen
una proteina que puede reducir la progresién o curar una
serie de enfermedades, como alteraciones genéticas,
cancer o enfermedades de larga duracién.

- Medicamentos para a terapia celular somatica

Los medicamentos para la terapia celular somdatica
contienen células (asexuales) o tejidos manipulados para
modificar sus caracteristicas bioldgicas. Se pueden usar
para curar, diagnosticar o prevenir enfermedades. Un
ejemplo de a terapia celular somatica es el uso de
células cancerosas manipuladas para combatir las células
cancerosas restantes del organismo.

= Medicamentos de ingenieria de tejidos

Los medicamentos de ingenieria de tejidos contienen
células o tejidos manipulados genéticamente (modificados
considerablemente) para poder usarlos con el fin de
reparar, regenerar o reemplazar tejido. Un ejemplo de
medicamento de ingenieria de tejidos es la piel
artificial usada para tratar a los pacientes con
quemaduras.

= Medicamentos combinados de terapia avanzada
Los medicamentos combinados de terapia avanzada
contienen uno o varios productos sanitarios como parte
fundamental del tratamiento.

Estos tratamientos pueden ser muy beneficiosos para los
pacientes, ya que las tecnologias aplicadas pueden tener
efectos positivos a largo plazo. Pueden ser eficaces para los
pacientes y reducir los costes de gestidn sanitaria a largo
plazo.



Aunque las expectativas son enormes, los tratamientos
avanzados también se asocian a lo siguiente:

= Nuevos riesgos considerables:
»Riesgo de infeccién por virus en caso de
reactivacidén de un vector virico
» Riesgo de cancer
»Riesgo de exposicién accidental de 1los
profesionales sanitarios y los cuidadores al
tratamiento
= Problemas éticos:
= Violacidén de los derechos de los donantes vivos
por falta de informacidn
= Administracién de productos no comprobados o
seguros con células (madre) a los pacientes

Los tratamientos avanzados suelen ser desarrollados por
pequefas compafiias o unidades de investigacidon de Tlos
hospitales. La legislacién de la UE ofrece incentivos para
promover la investigacién y el desarrollo de tratamientos
avanzados mediante 1la reduccidén de las tarifas de
asesoramiento cientifico de 1la EMA. Hay una serie de
procedimientos reglamentarios nuevos para los disenadores de
medicamentos de terapia avanzada (clasificacién vy
certificacidén de medicamentos de terapia avanzada).

Conceptos reglamentarios y legislaciodn
aplicable

Desde el ano 2008, todos los medicamentos de terapia avanzada
requieren el uso del procedimiento centralizado (PC). Esto
garantiza el aprovechamiento del procedimiento de evaluacion y
autorizacién Unico de la UE. Ademds, facilita a las compafias
la comercializacién de los productos y el acceso de 1los
pacientes de los distintos Estados miembros a estos productos.

Los medicamentos de terapia avanzada son productos complejos
que requieren criterios de evaluacién que van mas alla de los



que se usan en el ambito farmacéutico tradicional. Por
ejemplo, en el caso de los productos que contienen o se
componen de organismos modificados genéticamente, se requiere
la evaluacidén del riesgo medioambiental para determinar los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

La legislacion requiere que los expertos del CAT analicen
todas las areas relevantes para las terapias avanzadas, lo que
incluye lo siguiente:

 Productos sanitarios

- Ingenieria de tejidos

- Terapia génica

» Tratamiento con células
- Biotecnologia

» Cirugia
 Farmacovigilancia

= Gestidén de riesgos

- Etica

EL CAT prepara un borrador de dictamen para cada producto.
Este dictamen se envia al CHMP. Segun el dictamen del CAT, el
CHMP adopta una recomendacidn para la concesidn o denegaciodn,
variacidén, suspension o revocacién de una autorizacién de
comercializacidén. A continuacidn, la recomendacidn se envia a
la Comisidén Europea para tomar una decisién sobre 1la
autorizacion de comercializacidn.

Una vez que los productos se han autorizado y comercializado,
la EMA realiza una evaluacidén adicional de la seguridad y la
eficacia. Ademas, la EMA ofrece asistencia cientifica a las
compafiias para facilitar el disefo de sistemas para el control
de la seguridad de estos medicamentos.

Las compafias que producen medicamentos de terapia avanzada
deben poder rastrear de todos sus productos desde el centro de
produccion hasta los hospitales o centros en los que son
administrados a los pacientes. Ademas, los hospitales deben



poder rastrear a todos los pacientes que reciben estos
medicamentos. Los sistemas wusados deben permitir el
seguimiento completo mediante sistemas de codificacién andnima
en el caso de los donantes externos:

= En el centro de tejidos: relacidn entre el donante y la
donaciédn.

 En el centro de produccién: relacién entre la donacidn y
el producto.

= En el hospital o consulta: relacidén entre el producto y
el paciente.

Otros recursos
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