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Resumen

Objetivos: Presentar el primer medicamento humano de terapia avanzadas aprobado por la Agencia Espafiola
del Medicamento, como medicamento de uso hospitalario, de fabricacion no industrial, ala cartera de
servicios del Sistema Publico de Salud.

Métodos: El medicamento NC1 ha sido disefiado alo largo de 20 afios en nuestro Servicio de Neurocirugiay
tras los correspondientes estudios preclinicos en animales, tanto en roedores como en mamiferos superiores
(cerdo adulto tipo minipig) fue autorizado en el afio 2012 como medicamento en fase de investigacion clinica
(PEI 12-141) para su uso mediante ensayos clinicos en pacientes con dafio medular traumatico. El principio
activo del medicamento NC1 son células madre mesenquimal es autdlogas, obtenidas de médula 6seay
plasma autdlogo como excipiente. El tratamiento estdndar consiste en 300 millones de células, que se
administran, segiin los casos, en 1 0 2 dosis.

Resultados: Entre los afios 2013 y 2018 hemos tratado més de 100 pacientes a través de 5 ensayos clinicos y
se han aplicado més de 250 dosis del medicamento, tanto por viaintralesional como por viaintratecal, sin
efectos secundarios atribuibles alaterapia celular. Desde €l punto de vista de resultados clinicos la préactica
totalidad de los pacientes mejoran su situacion neurol 6gica, fundamentalmente en cuanto a recuperacion de
sensibilidad y control de sus esfinteres, existiendo una clara correlacion entre eficacia terapéuticay los
diferentes aspectos biol 6gicos del medicamento.

Conclusiones: Laterapia celular se configura como una nueva estrategia terapéutica en Neurocirugia, siendo
necesario conocer la biologia de las células madre utilizadas para poder seleccionar los pacientes que mejor
pueden beneficiarse de estas nuevas técnicas de terapias avanzadas.
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