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PROYECTOS

Enfermedades hematoldgicas:

Estudio prospectivo multicéntrico de factibilidad, seguridad y actividad
bioldgica y clinica del tratamiento de mantenimiento con linfocitos efectores
autologos asociados a rituximab en el linfoma folicular (LF-NK). 23
pacientes incluidos, finalizado reclutamiento, 23 pacientes incluidos, 4
siguen en tratamiento. CUN, CH Navarra, H. San Pedro (Logrofio), H.
Miguel Servet, H. Lozano Blesa (Zaragoza)

Tratamiento de las citopenias pos-transplante alogénico de células
progenitoras hematopoyéticas mediante la administracion de células
mesenquimales. 5 pacientes incluidos. HU Salamanca, CUN, HU Virgen del
Rocio.

Ensayo clinico multicéntrico para tratamiento de la EICHa refractaria con
mesenquimales de la grasa. Pendiente de enviar a la AEMPS. H. Virgen del
Rocio, HU Salamanca, CUN, H. Virgen de la Arrixaca.

Infusion de ceélulas natural killer en combinacion con quimioterapia en
pacientes pediatricos con leucemia/linfoma T refractaria. Activo, 3/10
pacientes reclutados. H. La Paz.

“LANK-2": Inmunoterapia con células natural killer activadas y expandidas
junto con quimioterapia de rescate en nifios, adolescentes y adultos jovenes
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con leucemia aguda en recaida o refractariedad (LYDIA).” La Paz y Hospital
12 de octubre. Activo, 5/10 pacientes reclutados.

Ensayo clinico Fase | para evaluar la seguridad y dosis de la infusién de
células NK autdlogas expandidas y activadas en la consolidacion del
tratamiento de los enfermos con mieloma multiple en segunda 0 mas recaida.
La Paz y Hospital 12 de octubre. Activo, 5/10 pacientes reclutados.

Enfermedades cardio-vasculares:

Ensayo clinico en fase I/Il prospectivo, abierto, no aleatorizado de
angiogénesis terapéutica en pacientes diabéticos con isquemia critica de
miembros inferiores mediante administracion de celulas CD133 positivas
movilizadas con G-CSF. Finalizado: 12 pacientes incluidos. HU Salamanca,
H. Clinico Valladolid, H. Joan XIII Tarragona, H. Virgen de la Arrixaca,
CUN.

Efecto de la infusion intracoronaria de células mononucleares derivadas de la
médula 6sea (CMN-MOQO) sobre la mortalidad por cualquier causa en el
infarto agudo de miocardio. Estudio de fase I11, multinacional, multicéntrico,
aleatorizado, abierto y con grupo control paralelo. Promotor: QueenMary
and Westfield College, University of London (United Kingdom).
Coordinador a nivel nacional: Hospital General Universitario Gregorio
Marafién. Financiado por: Comision Europea bajo el programa FP7.
Reclutamiento previsto: 3000 pacientes.

Ensayo clinico de factibilidad, seguridad y eficacia de la terapia de
resincronizacién cardiaca y del transplante intracoronario de células madre
mononucleares de médula 6sea en pacientes con infarto agudo de miocardio.
G. Marafion, Cordoba, Valladolid, Badajoz, Alicante, Salamanca
(coordinado H. Gregorio Marafion)

Enfermedades autoinmunes:

Tratamiento de la Enfermedad de Crohn Fistulosa mediante implante de
células madre mesenquimales autélogas derivadas de tejido adiposo (CSM-
CROH). Abierto. 15/15 pacientes incluidos. Pendientes visita de cierre e
informe final. CUN, CH Navarra, La Paz

Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, comparativo y add-on, en dos
grupos paralelos para evaluar la eficacia y seguridad de las células madre
autdlogas derivadas del tejido adiposo para el tratamiento de la patologia
perianal compleja en pacientes sin enfermedad inflamatoria intestinal. Fase
I11. 31/80 pacientes reclutados, 16 pacientes tratados. CUN, H Jiménez Diaz,
H Salamanca, H Lozano Blesa Zaragoza, H. Virgen Del Rocio.

Enfermedades neuroldgicas:

Ensayo clinico en fase /11 de utilizacion de las células madre de médula 0sea
autologas en pacientes con Esclerosis lateral amiotrofica. Fase de ampliacion
financiada y 63/63 pacientes reclutados. H. Virgen de la Arrixaca.

Ensayo clinico en fase I/ll: Efectos de la implantacion intramuscular de
células troncales de médula ¢sea en enfermos de Esclerosis Lateral
Amiotréfica. 3/20 pacientes incluidos. H. Virgen de la Arrixaca.

Ensayo clinico fase Il, unicéntrico, abierto, controlado y aleatorizado para
valorar la eficacia de la infusion intra-arterial de células mononocleadas de




médula dsea autdlogas en pacientes con Ictus Isquémico. Reclutamiento
previsto: 20 pacientes. H. Virgen del Rocio.

Enfermedades dermatoldgicas:

Ensayo clinico en fase I/1l de utilizacion de membrana amniotica para la
epitelizacion de grandes heridas. 3/10 pacientes incluidos. H. Virgen de la
Arrixaca.

Enfermedades hepaticas:

Ensayo piloto (Fase I/11) para la valoracion de la factibilidad, tolerancia y
efectos terapéuticos de la administracion de células progenitoras endoteliales
(EPC) autdlogas obtenidas de médula Osea en pacientes con cirrosis
avanzada en lista de espera para transplante o con contraindicacion para
transplante (EPC-CIRR). Terminado reclutamiento, analizando resultados.
CUN.

Ensayo clinico en fase I-1l de vacunacion terapéutica de pacientes con
hepatitis cronica ¢ mediante la administracion de células dendriticas
autélogas transducidas con un vector adenoviral que codifica la proteina NS3
(CD-AdNS3). 6/18 pacientes incluidos. CUN. No se espera reclutar mas por
existir tratamiento alternativo.

Tumores sélidos:

Estudio prospectivo fase Il de la vacunacion con ceélulas dendriticas
autologas en pacientes con cancer de mama HER?2 en estadios I1-111 (DEND-
CM). 22 pacientes incluidos. En seguimiento. CUN, CH Navarra.

Estudio fase Il aleatorio con inmunoterapia mediante células dendriticas en
pacientes con metastasis hepaticas resecadas de carcinoma colorrectal (CD-
2009-01). 33/36 pacientes incluidos, 8 tratados. CUN, CH Navarra.

Estudio prospectivo en fase Il de la eficacia y seguridad de la vacunacion
con células dendriticas autélogas en pacientes con adenocarinoma de colon
localmente avanzado de alto riesgo (CDCC/2010). 37 pacientes
preseleccionados, incluidos 8. CUN.

Estudio fase Il con inmunoterapia mediante células dendriticas e hiltonol en
pacientes con tumores sélidos (CD-2010-01). 6/25 pacientes incluidos. CUN.
No se espera reclutar mas por existir tratamiento alternativo.

Inmunoterapia basada en el uso de células dendriticas en tumores solidos
avanzados de nifios y adultos jovenes. Activo, 2 pacientes reclutados, 1
excluido, 1 tratado.

Enfermedades Osteo-articulares:

Tratamiento de la Artrosis mediante la inyeccién intra-articular de Células
Madre Mesenquimales de Médula Osea (CMM-ART). 30/30 pacientes
incluidos. Evaluando resultados. CUN, HU Salamanca.

Tratamiento de la Artrosis mediante la inyeccion intra-articular de células
madre mesenquimales de Médula dsea y plasma rico en factores de
crecimiento. Aprobadas modificaciones en CEIC. 11 paciente reclutado.
CUN, HU Salamanca, H la Esperanza Vitoria.

Ensayo clinico en fase I/ll prospectivo, abierto, no aleatorizado para el
tratamiento de la discopatia degenerativa intervertebral lumbar mediante




artrodesis posterolateral instrumentada y células madre mesenquimales
autologas. Finalizado. Analizando resultados. HU Salamanca.

Ensayo clinico en fase Il prospectivo, abierto, no aleatorizado de tratamiento
de la necrosis avascular de cabeza de fémur con células mesenquimales
autélogas. 8 pacientes incluidos. HU Salamanca.

Evaluacion de la eficacia y seguridad del injerto de CME aut6logas para
mejorar la cicatrizacion 0sea en pacientes con necrosis avascular de cabeza
femoral. Proyecto Europeo REBORNE (Regenerating Bone Defects Using
New Biomedical Engineering Approaches) 7° Programa Marco de la UE.
Abierto. H. Puerta de Hierro, H. la Paz, hospitales franceses, alemanes e
italianos.

Rationale on safety in MSCs use from third party donors, in patients with
avascular necrosis of the femoral head developed following Stem Cell
Transplantation (SCT). Proyecto Europeo REBORNE (Regenerating Bone
Defects Using New Biomedical Engineering Approaches) 7° Programa
Marco de la UE. Abierto. H. Puerta de Hierro, H. la Paz, hospitales
franceses, alemanes e italianos.

Evaluacion de la eficacia y seguridad del injerto de un biomaterial
combinado con Células Mesenquimales autologas para mejorar la
cicatrizacion Gsea en pacientes con retraso en la consolidacion de fractura de
huesos largos, que requieren injerto de aposicidbn o una alternativa
ortobioldgica. Proyecto Europeo REBORNE (Regenerating Bone Defects
Using New Biomedical Engineering Approaches) 7° Programa Marco de la
UE. Abierto. H. Puerta de Hierro, H. la Paz, hospitales franceses, alemanes e
italianos.

Ensayo clinico en fase | de utilizacion de células mesenquimales de medula
Osea autdlogas sembradas sobre matriz porosa de fosfato tricalcico y matriz
osea desmineralizada en pacientes con osteonecrosis mandibular. Pendiente
de aprobaciones. H. Virgen de la Arrixaca.

Ensayo clinico en fase I/11 de utilizacion de células madre mesenquimales de
médula O6sea fucosiladas en pacientes con osteoporosis establecida con
fractura vertebral. Pendiente de aprobaciones. H. Virgen de la Arrixaca.

Enfermedades toracicas:

Tratamiento de la fuga aérea postoperatoria tras reseccion pulmonar en
pacientes de riesgo elevado, mediante la administracion de células aut6logas.
2 pacientes tratados. HU Salamanca.

Tratamiento de la fibrosis pulmonar idiopatica con células madre
mesenquimales de médula 6sea. Pacientes incluidos: 9. Escalada de dosis.
CUN, HU Salamanca.

Enfermedades oftalmoldgicas:

Ensayo clinico en fase I/l de inyeccion intravitrea de células madre de
médula dsea autologas en pacientes con retinosis pigmentaria. 3/20 pacientes
tratados. H. Virgen de la Arrixaca.

Ensayo clinico fase Ill del extracto de membrana amnidtica como
tratamiento sintomatico del ojo seco severo en comparacion con el
tratamiento mediante colirio de suero autlogo. Pendiente de aprobaciones.
CUN.
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Abierto registro de donantes sanos que hayan recibido plerixafor.
Contacto: Dra. Magdalena Carmona facilita, e-mail

magdalena.carmona.sspa@juntadeandalucia.es, teléfono 649986235 para que pueda
contactar con ella quien tenga algun caso.

REUNIONES DEL GRUPO

e Reunion ordinaria noviembre de 2014, Madrid (Reunion de la SEHH)
e Reunidn extraordinaria marzo de 2014. Mdlaga (Reunion del GETH)



