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NOTA DE PRENSA

Se han presentado en el 72 Congreso de la Sociedad Espaiiola de Trasplante celebrado
en Mdlaga

LOS PRIMEROS RESULTADOS DE UN ENSAYO CLINICO REALIZADO POR
INVESTIGADORES ESPANOLES DEMUESTRA LA VIABILIDAD DE UNA NUEVA
TERAPIA CELULAR QUE PODRIA EVITAR EL RECHAZO INMUNOLOGICO EN
NINOS TRASPLANTADOS DE CORAZON

Se trata del primer ensayo clinico en el mundo que estd probando una terapia con
células T reguladoras (Treg) obtenidas a partir de tejido procedente del timo (thyTreg)
y cuyos resultados preliminares en los pacientes tratados han confirmado su
factibilidad, seguridad y potencial eficacia.

Los autores del ensayo concluyen que esta terapia puede establecer un nuevo
paradigma en el contexto del trasplante de corazén y de 6rgano sélido en general, ya
que permitiria inducir la tolerancia inmunoldgica y lograr, por tanto, prolongar de
forma indefinida la supervivencia del 6rgano trasplantado y la vida del paciente.

El rechazo inmunoldgico constituye el mayor obstaculo para conseguir el éxito de un
trasplante, y es un fendmeno que tarde o temprano puede aparecer en la persona
trasplantada, ya que nuestro sistema inmunitario rechaza al nuevo o6rgano al
considerarlo un elemento extrafo.

El estudio estd siendo desarrollado por profesionales del Laboratorio de Inmuno-
Regulacion del Instituto de Investigacion Sanitaria Gregorio Marafidn con la
colaboracidn de las Unidades de Trasplante Cardiaco y Cirugia Cardiaca Pediatricas del
Hospital Materno Infantil Gregorio Maranén, y la Unidad de Terapia Celular.

Los resultados iniciales de la investigacion han sido presentados en el 72 Congreso de
la Sociedad Espanola de Trasplante (SET), en el que mas de 400 expertos e
investigadores nacionales e internacionales se han dado cita en Malaga.

18 de mayo de 2022.- Un grupo de investigadores del Instituto de Investigacidén Sanitaria
Gregorio Marafidén y del Hospital Materno Infantil del mismo hospital de Madrid esta
realizando el primer ensayo clinico en el mundo para desarrollar una nueva terapia celular
que pretende prevenir el rechazo inmunolégico del trasplante, y sus primeros resultados en
nifios trasplantados de corazén han demostrado que es una terapia eficaz y segura. Estos
resultados se han dado a conocer en el 72 Congreso de la Sociedad Espaiola de Trasplante



(SET), en el que mds de 400 expertos e investigadores nacionales e internacionales se han
dado cita en Malaga el pasado fin de semana.

El rechazo inmunoldgico constituye el mayor obstaculo para conseguir el éxito de un
trasplante, y es un fendmeno que tarde o temprano suele aparecer en la persona
trasplantada, ya que el sistema inmunitario rechaza al nuevo érgano al considerarlo un
elemento extrafio. Algunos estudios cientificos han demostrado que el sistema
inmunolégico tiene un mecanismo propio de regulacibn o tolerancia mediado
principalmente por las células T reguladoras (Treg), y que es una alternativa prometedora
para evitar el rechazo de un trasplante. De hecho, algunos ensayos clinicos realizados en
adultos con células Treg de sangre periférica han demostrado la seguridad de la terapia,
aunque una limitada eficacia.

Para superar las barreras actuales y hacer que esta terapia sea efectiva, el ensayo clinico de
los investigadores espafioles ha explorado una estrategia pionera que emplea como fuente
alternativa de células Treg el tejido procedente del timo que se ha descartado en cirugias
cardiacas pediatricas (thyTreg). El timo es el érgano del sistema linfatico ubicado en el térax,
detras del esterndn, en el que los linfocitos T de nuestro sistema inmunitario crecen y se
multiplican y que en ocasiones es extirpado en las intervenciones quirurgicas. Por su parte,
las células T reguladoras (Tregs), regulan, controlan y reducen las respuestas inflamatorias
inadecuadas a nuestro organismo, y segun confirman los resultados preliminares de este
ensayo pueden inhibir por completo o reducir en gran medida la respuesta inmune
responsable del rechazo al trasplante.

El tratamiento con esta terapia se ha aplicado a cuatro nifios trasplantados de corazon
administrando dosis de thyTreg con una altisima viabilidad y purezas superiores al 94% en
todos los casos. Ello ha permitido confirmar la factibilidad (posibilidad de realizar) y
seguridad del procedimiento, y obtener las primeras evidencias de que con una Unica
infusidn de células Treg obtenidas de tejido timico (thyTreg) es posible preservar la reserva
de células Treg capaz de evitar el rechazo del érgano, incluso en estos pacientes pediatricos,
a los que se ha extraido el timo y han sido tratados con terapia inmunosupresora.

Para ello, los investigadores del Gregorio Marandon han desarrollado y patentado un
innovador protocolo para obtener grandes cantidades de células Treg a partir de tejido
timico aptas para su uso en humanos, que han sido administradas tras confirmar su calidad
y recibir la autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) y del Comité de Etica de Investigacién de Medicamentos (CEIm). En esta iniciativa
estan participando profesionales del Laboratorio de Inmuno-Regulacién y de la Unidad de
Terapia Celular del Instituto de Investigacidn Sanitaria Gregorio Maranon, y de las Unidades
de Trasplante Cardiaco y Cirugia Cardiaca del Servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital
Materno Infantil Gregorio Maranon.



Los resultados obtenidos en los nifios con trasplante cardiaco tratados con esta terapia son,
por tanto, muy esperanzadores, ya que no han mostrado signos de rechazo en su nuevo
corazén y mantienen niveles adecuados de las células reguladoras, un hecho clave para
evitar el rechazo del érgano. Asimismo, los autores del ensayo concluyen que la terapia con
células thyTreg constituye una nueva estrategia terapéutica para prevenir el rechazo en
nifios trasplantados de corazén, y que este ensayo clinico Unico en el mundo puede
establecer un nuevo paradigma en el contexto del trasplante de dérgano sélido, ya que
permitiria inducir la tolerancia inmunoldgica y lograr, por tanto, prolongar de forma
indefinida la supervivencia del 6rgano trasplantado y la vida del paciente.

72 Congreso de la Sociedad Espafiola de Trasplante

El 72 Congreso de la Sociedad Espafiola de Trasplante (SET) es el mayor encuentro sobre la
actividad de trasplante de érganos que tiene lugar en nuestro pais y ha reunido a
profesionales sanitarios especializados en este ambito y otros reconocidos ponentes para
analizar las ultimas novedades en investigacidn, practica clinica y tratamiento en el area de
los trasplantes, con el objetivo final de mejorar los resultados en términos de supervivencia
y mejorar la calidad vida de las personas trasplantadas en Espafia.

La reunion ha contado con la participacién de expertos de todo el territorio nacional y otros
procedentes de paises como Francia, Reino Unido, Italia, Estados Unidos, o Canada, Suiza,
que han aportado otros enfoques y puntos de vista sobe las Ultimas mejoras y practicas
introducidas en el campo del trasplante.

Entre algunos de los temas que se han abordado en el Congreso destaca el efecto que la
pandemia de la COVID-19 ha tenido en la actividad de donacidn y trasplante de érganos en
Espafia, el impacto de otros viejos y nuevos virus sobre los resultados del trasplante, los
mecanismos de produccién del rechazo de los drganos, la diabetes post-trasplante, la
regeneracion orgdnica, la donacién y trasplante cardiotordcico, la importancia de la creacién
de un gran registro nacional de trasplante, o los retos en el trasplante de drganos sélidos
para la proxima década.

El encuentro ha contado con diferentes conferencias magistrales, sesiones plenarias, mesas
redondas, foros técnicos, ademas de sesiones formativas y otras sesiones practicas como la
presentacién de videos quirurgicos o la exposiciéon de la produccion cientifica de los
especialistas espafioles en trasplante, que ha incluido mas de 150 comunicaciones sobre los
ultimos proyectos y estudios relativos al trasplante.

Para mas informacion:
Gabinete de prensa del 72 Congreso de la Sociedad Espafola de Trasplante (SET)
Jesus Herrera (954 62 27 27 / 625 87 27 80)



