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Las Academias Europeas de Ciencia y Medicina se expresan en el tema de la
Medicina Regenerativa

Expectativas médicas amenazadas por ofertas de curas milagrosas y presion
indebida para obtener aprobaciones aceleradas

En un informe pionero, las Academias Europeas de Ciencia (EASAC) y de la Medicina (FEAM)
exhortan a los legisladores europeos a proteger la ciencia biomédica contra falsas aserciones. “Las
terapias basadas en células madre y terapias genéticas ofrecen importantes promesas a nivel
médico. Sin embargo, nos alarma la tendencia a la reduccién del nivel de evidencia requerido.
Asimismo, advertimos un problema creciente debido a la oferta de productos y servicios no
regulados por parte de clinicas”, dice el Prof. Volker ter Meulen, Copresidente del Grupo de
Trabajo EASAC-FEAM y ex Presidente de EASAC.

Expertos cientificos y médicos de toda Europa advierten que el entusiasmo por el amplio potencial
de las aplicaciones de medicina regenerativa ha llevado a una brecha entre las expectativas y las
realidades en cuanto a la transferencia de tecnologias a la practica clinica en el drea de la medicina
regenerativa. En una era de fuerte competencia en el mercado mundial de la medicina y la atencién
médica, algunos reguladores se han vuelto cada vez mds permisivos.

Las aprobaciones aceleradas ponen en riesgo a los pacientes

“Los analistas prevén que el mercado de la medicina regenerativa crezca rapidamente en los
proximos afios. Es natural que esto genere grandes esperanzas tanto en pacientes desesperados
como en la industria biotecnolégica ”, senala el Prof. Giulio Cossu de la Universidad de Manchester.
“Como resultado, las autoridades regulatorias estan siendo presionadas para acelerar los
procedimientos de autorizacidén de terapias basadas en el uso de células madre y terapias genéticas.
Esta tendencia puede poner en riesgo a los pacientes ”.

“Nos encontramos en el umbral de una nueva era con la capacidad de poder corregir importantes
enfermedades genéticas y de otro tipo. Sin embargo, para muchas enfermedades serd necesaria la
generacion de mayor evidencia, este es el caso por ejemplo de trastornos degenerativos poligénicos
y otros trastornos adquiridos mas complejos. No abordar los problemas cientificos criticos para la
implementacion basada en la evidencia tendria como consecuencia el desperdicio de la inversién, los
esfuerzos de investigacién y las expectativas de cura ”.

Curas milagrosas y ofertas poco éticas
Las Academias también sefialan que la finalidad de la medicina regenerativa es abordar
enfermedades que hasta ahora han sido incurables. Segun el informe, las aplicaciones cosméticas,

por ejemplo, son inapropiadas por el momento.

“Hasta ahora, la eficacia de la medicina regenerativa se ha demostrado solo en pocas indicaciones
clinicas especificas, por ejemplo, en trastornos de la piel. Sin embargo, observamos un aumento en el



numero de clinicas no reguladas que prometen una amplia gama de beneficios sobre la base de
medicamentos mal caracterizados con poca evidencia de efectividad. Por lo general, estas clinicas
anuncian sus servicios a través de Internet con la intencién principal de obtener ganancias
econdmicas ”, explica Robin Fears, Director del Programa de Biociencias de la EASAC.

Por lo tanto, los cientificos instan a la UE a resistir la presidn y colocar el interés de los pacientes por
encima de otros intereses. "En momentos en los cuales los paises bajan sus estandares regulatorios
en el afan de apoyar los intereses econdmicos nacionales, se hace aun mads importante para la UE,
como actor global clave, defender los principios de la cooperacidn internacional en la regulacién de la
salud", dice George Griffin, Presidente de la FEAM.

“Todos queremos que las curas estén disponibles en el menor tiempo posible. Pero nuestro analisis y
recomendaciones apuntan a garantizar que los procedimientos regulatorios sean sélidos,
transparentes y basados en la evidencia ”, concluye Cusso. “La investigacion cientifica y la evidencia
son mas importantes que nunca. Los reguladores nacionales y de la UE deben ser cautos a fin de no
socavar la confianza publica en la ciencia ".

Anexo
é¢Qué es la medicina regenerativa?

La medicina regenerativa se puede definir como un esfuerzo médico emergente dirigido a la
restauracion de la funcidn tisular (de los tejidos) a través de farmacos, incluidas pequefias moléculas,
terapias bioldgicas, dispositivos médicos o de ingenieria tisular, o células y genes (Cossu et al. 2018).

El presente informe de EASAC y FEAM no cubre la terapia celular y genética en la investigacion del
cancer. Si bien estos enfoques son de gran importancia, su objetivo principal es eliminar el cdncer en
lugar de regenerar los tejidos enfermos.

En la actualidad, los pacientes en la UE pueden acceder a la medicina regenerativa a través de cuatro
formas:

e Cuando la terapia ha sido probada y ha recibido la aprobacidn por parte de la autoridad
regulatoria;

e En el contexto de un ensayo clinico;

e Através del acceso permitido a un tratamiento que no cuenta con una aprobacién de
comercializacidn centralizada, por ejemplo dentro de la exencidn hospitalaria por uso
compasivo establecida por el Reglamento 1394/2007/CE;

e Mediante acceso directo, por ejemplo, a través de la adquisicion en Internet de ofertas por
parte de clinicas o entidades comerciales cuya actividad no ha sido examinada o aprobada
por ningun organismo regulatorio.

Recomendaciones clave para proteger a los pacientes y promover la investigacion:

e Promover la calidad de las ciencias biomédicas en todas sus etapas, desde la investigacion
fundamental hasta su transferencia a los ensayos clinicos. Esto se traduce en implicaciones
en relacion al compromiso de la UE respecto a ensayos bien planificados en humanos bajo
pardmetros confiables, compartidos y objetivos, determinados con la ayuda de redes de
expertos (y con la debida interaccion con el publico y los medios de comunicacién);

e Basar la autorizacién regulatoria proporcional y consistente para la comercializacion de
nuevas terapias en evidencia cientifica sélida y replicable. La UE debe disuadir la oferta no



regulada de terapias basadas en la medicina regenerativa y abordar rigurosamente los
problemas éticos y regulatorios discutidos en el informe;

e Asegurar que los investigadores sigan lineas guias profesionales en materia de investigacion
responsable, y hagan uso de estandares con la finalidad de establecer buenas practicas;

e Incluir la ensefianza de la medicina regenerativa en el plan de estudios médicos;

e Anteponer los intereses del paciente, y garantizar una base cientifica sélida para la
intervencidn clinica y para los pardmetros seleccionados para la evaluacién. Un criterio
crucial para que los pacientes decidan si aceptan o no el uso de terapias nuevas, es que no se
debe esperar que estos deban cubrir los costos de la investigacion clinica;

e Cooperar con el publico y con los pacientes para desacreditar la informacion errdnea.
Proporcionar fuentes confiables de informacion, como por ejemplo el documento de la
Sociedad Internacional para la Investigacion de Células Madre (ISSCR) "Una mirada mas
cercana a las células madre", es parte integral de este proceso.

EASAC-FEAM informe: https://easac.eu/publications/details/challenges-and-potential-in-
regenerative-medicine/
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Acerca del Consejo Asesor Cientifico de las Academias Europeas (EASAC)

La EASAC estd formada por las academias de ciencias nacionales de los Estados miembros de la UE,
Noruega, Suiza y el Reino Unido, para colaborar en el asesoramiento a los responsables de las
politicas europeas. EASAC proporciona un medio para que se escuche la voz colectiva de la ciencia
europea. Por conducto de la EASAC, las academias colaboran para proporcionar asesoramiento
independiente, especializado y basado en pruebas sobre los aspectos cientificos de las politicas
europeas a quienes elaboran o influyen en las politicas dentro de las instituciones europeas.
http.//www.easac.eu/

Acerca de la Federacion de Academias Europeas de Medicina (FEAM)

La FEAM es el grupo de Academias Europeas de Medicina, Secciones Médicas de las Academias de
Ciencias, Academias de Ciencias Veterinarias y Academias de Ciencias Farmacéuticas. La FEAM
promueve la cooperacion entre las Academias nacionales y proporciona una plataforma para
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formular su voz colectiva en cuestiones relativas a la medicina, la salud y la investigacion biomédica
de dimension europea. Su mision es extender a las autoridades europeas la funcion de asesoramiento

que las Academias nacionales ejercen en sus propios paises sobre esos asuntos.
http://www.feam.eu/
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