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NOTA DE PRENSA

CIRUJANOS VASCULARES DE ANDALUCIA APLICAN DE FORMA PIONERA
UNA TERAPIA BASADA EN LA PERSONALIZACION DE VENAS DE PACIENTE
FALLECIDO MEDIANTE INGENIERIA TISULAR PARA TRATAR LA
INSUFICIENCIA VENOSA PROFUNDA

e En unareunion del equipo investigador celebrada en el Hospital Universitario
Virgen de las Nieves — en la que ha estado presente el consejero de Salud y
Familias, Jesus Aguirre — se han expuesto los datos preliminares obtenidos del
primer paciente intervenido bajo esta técnica a nivel mundial-, y que presenta
un excelente resultado al mes de seguimiento, con una mejoria clara de su
calidad de vida.

e La gran peculiaridad de este proyecto consiste en la fabricacion de una vena
personalizada mediante ingenieria de tejidos. Este implante se realiza en el
marco de un ensayo clinico promovido por la empresa sueca Verigraft Iberia,
bajo la coordinaciéon de la Red Andaluza de Diseiio y Traslacion de Terapias
Avanzadas (RAdytTA) de la Fundacion Progreso y Salud, la cual se encarga de
la fabricacion y la monitorizacion.

Granada, 11 de mayo de 2022.- Cirujanos vasculares andaluces se han dado hoy cita en
el Hospital Virgen de las Nieves de Granada para poner en comun su experiencia sobre
una practica en la que Andalucia es pionera a nivel mundial: el uso de implantes venosos
frente a la insuficiencia venosa profunda, realizados a medida para el paciente a partir
de segmentos de vena procedentes de donante fallecido, que son modificados mediante
ingenieria tisular -medicina regenerativa.

En una reunidn cientifica celebrada en el Hospital Universitario Virgen de las Nieves —en
la que se ha contado con la presencia destacada del consejero de Salud y Familias, Jesus
Aguirre—, se han expuestos los datos preliminares obtenidos del primer paciente
intervenido en la region -que es, a su vez, el primer paciente intervenido bajo estd
técnica a nivel mundial, y que presenta un excelente resultado al mes de seguimiento,
con una mejoria clara de su calidad de vida, lo que permitird seguir adelante con el
protocolo de investigacidon de esta tecnologia de ingenieria de reparacién de tejidos
organicos. El estudio completo incluye a 15 pacientes, con edades comprendidas entre
los 18 y los 75 aiios, con insuficiencia venosa crénica del sistema venoso profundo. Estas
personas se someterdn a seguimiento durante 12 meses para evaluar la seguridad y
eficacia de los implantes venosos personalizados.



La enfermedad venosa cronica (EVC) es la enfermedad vascular mas frecuente en el
conjunto de la poblacién espafiola y se caracteriza por ser crénica y progresiva, con una
merma en la calidad de vida. En algunos casos dicha enfermedad afecta al sistema
venoso profundo de la extremidad, causando un fallo en las vdlvulas de las grandes
venas de las piernas que ayudan a la correcta circulacién sanguinea. Esta insuficiencia
valvular provoca una enfermedad crénica cuyos sintomas van desde la pesadez e
hinchazén de los miembros inferiores hasta la aparicion en los mismos de Ulceras
abiertas. La edad, contar con antecedentes familiares de haber padecido esta patologia,
la obesidad, el embarazo y sobre todo, haber padecido una trombosis venosa profunda
en dicha extremidad, estdn entre los factores de riesgo que favorecen la aparicién de
esta dolencia.

Ante la alta prevalencia y el prondstico de esta patologia, este ensayo clinico que ha sido
objeto de analisis hoy en Granada surgié de la mano de un equipo de profesionales de
la sanidad publica andaluza, en colaboracion con la empresa sueca Verigraft AB y con la
gestidn del proyecto por la Red Andaluza de Disefio y Traslacién de Terapias Avanzadas
(RAdytTA) de la Fundacion Progreso y Salud. Bajo el liderazgo del Dr. Andrés Garcia Ledn,
Jefe de Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Virgen de Valme de Sevilla
e integrante de la Junta Directiva de la Sociedad Andaluza de Angiologia y Cirugia
Vascular (SAACV), hace justo un afio, Andalucia recibié la autorizacién de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para desarrollar un ensayo clinico
para evaluar, por primera vez, un novedoso implante venoso creado a la carta para
pacientes especificos y que, en caso favorable, permitird abrir una esperanza a la
insuficiencia venosa profunda. Tras la primera intervencién de este tipo, realizada por
el Dr José Patricio Linares Palomino en el Hospital Virgen de las Nieves de Granada y
coordinada por el Dr Vicente Garcia Rdspide, jefe del Servicio de Angiologia y Cirugia
Vascular, se ha constatado una mejoria franca en la calidad de vida de este primer
paciente mediante los test de calidad de vida.

“Esta reunion celebrada en Granada supone un paso decisivo en el desarrollo de este
ensayo, ya que mostramos a compaferos de toda Andalucia los primeros resultados
obtenidos en un paciente al que le hemos aplicado este implante venoso. La positiva
respuesta conseguida hasta el momento invita al optimismo y a compartir la técnica
para que pueda ser reproducida en otras unidades de Angiologia y Cirugia Vascular de
la red de hospitales del Servicio Andaluz de Salud”, destaca el Dr. Andrés Garcia Ledn,
investigador principal y coordinador del proyecto.

La gran peculiaridad de este proyecto consiste en la fabricacion de un implante venoso
(P-TEV, del inglés 'Personalized tissue-engineered vein', o 'Vena personalizada de
ingenieria de tejidos'), un medicamento de terapia avanzada totalmente biolégico que
estd adaptado a cada paciente. El punto de partida del procedimiento es un segmento
valvulado de vena femoral, procedente de donante cadaver mediante la colaboracién
con la Coordinacién Autondmica de Trasplantes y el Banco de Tejidos de Cordoba. Este
fragmento contiene una valvula funcional que, en una intervencion quirdrgica, se
implanta en el paciente para reemplazar la parte de la vena enferma que presenta una
valvula defectuosa.



En este ensayo clinico participan los siguientes servicios de Angiologia y Cirugia Vascula
andalucesr: el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Valme, con el Dr. Andrés Garcia
Ledn como investigador principal (IP) y coordinador del estudio; el Hospital Universitario
Virgen de las Nieves, cuyo IP es el Dr. José Patricio Linares Palomino; el Hospital Puerta
del Mar, con el Dr. Manuel Rodriguez Pifiero como IP; el Hospital Universitario Clinico
San Cecilio, con el Dr Luis Miguel Salmerdn Febrés como IP; el Hospital Universitario
Torrecdrdenas, con el Dr Rodrigo Yoldi Bocanegra como IP; el Hospital Universitario
Virgen del Rocio, con el Dr. Lucas Mengibar Fuentes como IP; y el Hospital Universitario
Virgen de la Victoria, con el Dr. Rafael Gdmez Medialdea como IP.
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