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S A L U D

Á N G E L E S L Ó P E Z

Puede ser la gran promesa hecha rea-
lidad. España lidera el desarrollo de
lo que será la primera de un impor-
tante número de terapias basadas
en células madre adultas. Aunque
se están probando en 10 ensayos clí-
nicos, el dirigido por la empresa Ce-
llerix es el producto más avanzado en
las etapas de investigación. La com-
pañía, junto con el cirujano Damián

García Olmo, del Hospital Universi-
tario La Paz, en Madrid, presentó la
semana pasada los resultados posi-
tivos de un estudio en fase II que
prueba la eficacia y seguridad de un
medicamento basado en células ma-
dre adultas procedentes de la grasa.
Los datos, publicados en la revista Di-
seases of the colon and rectum, mues-
tran que el 70% de los pacientes con
fístula se curó con este tratamiento

cuando antes no lo habían logrado
con ningún otro. La prueba defini-
tiva para que esta terapia se pueda
comercializar vendrá de la mano de
otros dos trabajos que ofrecerán los
primeros resultados en 2011. El fu-
turo fármaco ya tiene nombre, On-
taril, y ha recibido la designación de
medicamento huérfano por la agen-
cia europea que regula los medica-
mentos, la EMEA. / PÁGINA 4

La vacuna del papilomavirus,
más efectiva de lo esperado
Un estudio publicado en la revista The Lancet ha demos-
trado que una de las inmunizaciones disponibles contra el Vi-
rus del Papiloma Humano (VPH), Cervarix, presenta una pro-
tección cruzada frente a tres variantes del patógeno (la 31, la
33 y la 45), además de las 16 y 18, para las que fue formula-
da inicialmente. Esto multiplica el efecto protector de la va-
cuna frente a los principales causantes de los tumores de cue-
llo de útero. Asimismo, el premio Nobel de Medicina 2008, el
alemán Harald zur Hausen, ha recomendado la vacunación
de los varones para reducir la tasa de este tumor, a pesar
de que la medida es económicamente inviable. / PÁGINA 3

ONCOLOGÍA

El próximo fármaco se
encuentra en la grasa
LA COMPAÑÍA CELLERIX, FUNDADA POR LA ACTUAL MINISTRA DE CIENCIA E
INNOVACIÓN, CRISTINA GARMENDIA, ESPERA LANZAR UN PRODUCTO DE
CÉLULAS MADRE DE LA GRASA EN 2011 PARA CICATRIZAR FÍSTULAS ANALES

PREVENCIÓN. Un estudio muestra
que los viajeros tienen un riesgo
tres veces mayor de desarrollar
el síndrome de la clase turista

PÁGINA 2

BECAS. La Asociación Española
contra el Cáncer ha otorgado
2,4 millones de euros dirigidos
a dos grupos de investigación

PÁGINA 5

INVESTIGACIÓN. Científicos del
Reino Unido han conseguido
esperma humano mediante el
uso de células madre embrionarias

PÁGINA 7

Loli Garrido, abanderada
de la lactancia materna

PRIMER PLANO

Esta matrona de profesión es
una gran defensora del ama-
mantamiento del bebé con le-
che materna. Asegura que es
posible retomar la lactancia si
determinadas circunstancias
obligan a cambiar la alimenta-
ción del recién nacido o bien si
la madre se debe someter a una
intervención quirúrgica. Otro de
sus reclamos es la lactancia in-
ducida, para aquellas mujeres
que optan por este método de
nutrición en hijos procedentes
de una adopción. / PÁGINA 8

LORENA VIGIL-ESCALERA
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España, a la cabeza de los ensayos clínicos
para desarrollar una terapia de células madre

EN NUESTRO PAÍS HAY EN MARCHA 10 INVESTIGACIONES
PARA PROBAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE PRODUCTOS BA-
SADOS EN CÉLULAS PROGENITORAS DE DISTINTO ORIGEN.

LA EMPRESA MÁS ADELANTADA EN ESTOS ESTUDIOS ES LA
COMPAÑÍA CELLERIX, QUE LIDERA DOS TRABAJOS EN FASE III
PARA LOS QUE ESPERA RESULTADOS DEFINITIVOS EN 2011

M E D I C I N A

EN PORTADA INVESTIGACIÓN

VIENE DE PÁG. 1 / Cuando uno entra
en Cellerix se encuentra con un es-
pacio más reducido de lo que se po-
dría esperar para una compañía que
planea ser líder en productos de te-
rapia celular. Dirk Büscher, vice-
presidente de I+D, nos abre las puer-
tas de un entorno que ya se ha que-
dado pequeño y que, en breve, se
ampliará en otras oficinas ubicadas
en Tres Cantos (Madrid). De aquí a
dos años, un nuevo cambio. Abri-
rán una verdadera fábrica de células,
de unos 7.000 metros cuadrados.
Será la primera entidad en España, y
también en Europa, que lanzará al
mercado un fármaco basado exclu-
sivamente en células madre. Su ob-
jetivo: tratar las fístulas complejas.
Pero las aspiraciones de esta empre-
sa van mucho más allá: pretenden
desarrollar terapias para enferme-
dades autoinmunes. Todo un gran
mercado por explotar.

Cellerix es la hermana mayor de
una serie de ocho compañías que
conforman el grupo denominado Ge-
netrix, una empresa que forjaron
Cristina Garmendia, la actual mi-
nistra de Ciencia e Innovación, y Car-

los Martínez, secretario de Estado de
Innovación. Los diferentes ensayos
clínicos que ha liderado en estos cin-
co años con resultados positivos le
han conducido a las últimas fases
de investigación necesarias para co-
nocer la seguridad y eficacia de su te-
rapia en un grupo mayor de pacien-
tes antes de su salida al mercado.

La materia prima de estos traba-
jos son células. Dirk Büscher, que
también es profesor del máster en
Administración de Biotecnológicas
del Instituto de Empresa, insiste en
aclarar la terminología y explicar
que el material que utilizan «no se
trata de células madre embriona-
rias, trabajamos con las adultas, sin
recurrir a embriones. Esta fuente
nos permite una expansión bastan-
te rápida, y también desarrollar pa-
tentes sobre el uso de las células, sus
diferentes indicaciones… Así que
nadie podrá emplearlas para los
mismos fines. Se puede investigar
con ellas pero no venderlas con
idénticos propósitos».

Las células madre adultas están
presentes en un gran número de ór-
ganos y tejidos del cuerpo humano,

por no decir en casi todos. Fue en
2001 cuando se supo que también
se encuentran en la grasa de cada
persona. Una fuente de más fácil ex-
tracción y enriquecida en células ma-
dre si se compara, por ejemplo, con
la médula ósea, para cuyo acceso se
requiere anestesia y la introducción
de una aguja en algún hueso. Las cé-
lulas de la grasa han facilitado la la-
bor de los investigadores a la hora de
aplicar estas unidades en diferentes
estudios, ya que se pueden extraer
mediante una liposucción, un proce-
dimiento sencillo.

Las fístulas rebeldes son orificios
que conectan el ano fundamental-
mente con el recto. En algunos pa-
cientes, aparecen una y otra vez de-
teriorando fuertemente su calidad de
vida. Un grupo especialmente sus-
ceptible son los enfermos de Crohn,
que presentan alteraciones en su
tubo digestivo y que son más pro-
pensos a tener fístulas. Sin embargo,
muchas otras personas sin esta pa-
tología pueden desarrollarlas.

Los ensayos en fase III que ha
puesto en marcha Cellerix incluyen
pacientes con esa enfermedad intes-

tinal y otras personas con fístula pero
sin trastornos asociados. Tanto la
compañía como el investigador que
está al frente de estos estudios, el
cirujano del Hospital La Paz, Damián
García Olmo, prevén que los prime-
ros resultados de estos ensayos, que
serán la prueba definitiva para co-
nocer la eficacia de esta terapia, es-
tarán listos para 2011.

SALAS BLANCAS
El primer paso de este procedi-
miento consiste en extraer, me-
diante una liposucción, unos 100
centímetros cúbicos de la grasa del
paciente. Para asegurar unas ópti-
mas condiciones, el resto del proce-
so se realiza en salas blancas. Se tra-
ta de un espacio con un riguroso
control de asepsia, baste decir que
las personas que manipulan estas
células no pueden llevar perfumes,
maquillajes, anillos o piercings y,
si están resfriadas, no entran en la
sala. Además, deben estar comple-
tamente protegidas con gorros,
mono completo, doble par de guan-
tes, gafas o mascarillas y, cada cier-

to tiempo, se someten a exhaustivos
análisis para confirmar que ningún
microorganismo está presente en al-
gún rincón de su ropa o del entorno.
El sistema de ventilación y el flujo
de trabajo también son especiales
para que el ambiente esté lo más
limpio posible. En España, existen
nueve salas con estas característi-
cas, aunque está previsto que en
2010 estén acreditados 30 labora-
torios de este tipo repartidos por
todo el territorio. «Cuando cons-
truyamos la nueva fábrica, habrá allí
más salas blancas para que el pro-
ceso de fabricación sea apto para su
uso en humanos», afirma Dirk.

Una vez que se separan las cé-
lulas mesenquimales (una célula
madre adulta) del resto de la mues-
tra, se procede a su cultivo para
multiplicarlas y obtener una canti-
dad suficiente para el tratamiento.
Cuando están listas se envasan y se
envían al hospital. Desde que en-
tra la grasa en Cellerix hasta que se
obtiene el número suficiente de cé-
lulas, transcurren unas ocho sema-
nas. Una vez conseguido, éstas se
congelan hasta la obtención de los

Una investigadora manipula cultivos celulares en una sala blanca que ofrece garantías de higiene y seguridad. / JAVIER BENEYTEZ
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M E D I C I N A

M A R Í A V A L E R I O

E
n plena crisis econó-
mica, la Fundación
Científica de la Aso-
ciación Española con-
tra el Cáncer (AECC)

tira la casa por la ventana. Esta
semana ha dado a conocer los
dos proyectos de investigación
que se beneficiarán de las ayu-
das de 1.200.000 euros cada una
para promover la investigación
sobre cáncer.

«Cuando vamos con la bande-
rita y la gente aporta dinero a nues-
tras huchas, estamos financiando
de alguna manera el descubri-
miento de marcadores tumorales»,
explica a SALUD Pilar Perote, vi-
cepresidenta de la Fundación.

«La AECC destina el 8% de su
presupuesto a investigación», aña-
de, y gran parte de estos euros pro-
ceden de las donaciones, de los so-
cios, de la lotería y de las contri-
buciones de la gente en la calle
durante su cuestación anual. Por
eso, la AECC quiere devolverle ese
dinero a la sociedad en forma de
proyectos de investigación trasla-
cional en los que colaboren diver-
sos grupos de investigadores bási-
cos y clínicos.

Tras la valoración externa de la
Agencia Nacional de Evaluación
y Prospectiva (ANEP), el Patro-
nato de la Fundación Científica se-
leccionó de las 32 candidaturas al
grupo liderado por el jefe de sec-
ción de Oncología del Hospital
Puerta de Hierro de Madrid, Fé-
lix Bonilla, y al equipo coordinador
desde el Centro de Investigación
del Cáncer (CIC) de Salamanca
por Xosé Ramón García Bustelo.

Los dos proyectos, que tendrán
una duración de cinco años, cum-
plen los requisitos de investigación
orientada para que los resultados
se apliquen al paciente en un pla-
zo corto o medio plazo de tiempo,
e incluyen a grupos de científicos
de varios hospitales españoles.

En el primer caso, como expli-
ca Félix Bonilla, se trata de estu-
diar mejor el estroma de los tu-
mores de colon; es decir, todo el
conjunto de células que dan so-
porte a las células malignas pro-
piamente dichas. «El tumor es el
director de orquesta capaz de in-
ducir, mediante ciertas proteínas,
unas condiciones favorables para
él en el estroma», describe el in-
vestigador, que contará con la co-
laboración del Instituto Munici-
pal de Investigaciones Médicas de
Barcelona y del Centro de Inves-
tigaciones Biológicas del CSIC.

El estudio tratará, en suma, «de
ver cómo las células malas se apro-
vechan de las buenas que las ro-
dean y si somos capaces de en-
contrar alguna diana en las células
del estroma que pueda inhibirse de
manera que dejemos al tumor sin
esa ayuda». Para ello, comenzarán
primero con estudios de líneas ce-
lulares in vitro; para pasar después
a ensayos con animales y, final-
mente, en pacientes.

La segunda ayuda a un grupo es-
table estará coordinada por el di-
rector de la Unidad de Genómica y
Proteómica del CIC, Xosé Bustelo,
en colaboración con el Centro de
Biología Molecular Severo Ochoa,
dependiente del CSIC. En este
caso, el protagonista será el on-
cogén TC21, cuyo papel podría ser
importante en el diseño de tera-
pias.

«La TC21 es una proteína que
modula una serie de señales den-
tro de la célula que están implica-
das en su supervivencia» explica
Bustelo. El proyecto, pretende
abordarla en detalle: primero vien-
do su papel en animales («en ra-
tones sin esta proteína los tumores
crecerán menos») y, posterior-
mente, en humanos. «Si TC21 está
desrregulada, podremos utilizar-
la tanto para tratarla farmacoló-
gicamente buscando inhibidores,
como un marcador diagnóstico».

ONCOLOGÍA �

En tiempos de crisis,
2,4 millones al cáncer
LA FUNDACIÓN CIENTÍFICA DE LA ASOCIACIÓN
ESPAÑOLA CONTRA EL CÁNCER CONCEDE
DOS BECAS A SENDOS GRUPOS ESPAÑOLES

Félix Bonilla coordinará uno de los proyectos premiados. / DIEGO SINOVA

resultados de los controles de cali-
dad y a la espera de que el ciruja-
no establezca la fecha de implante
en el paciente.

«Los primeros resultados han sido
tan espectaculares que el programa
de la fístula sería suficiente para te-
ner un proyecto sostenible y crear
una compañía orientada en este pro-
ducto y en este tratamiento», ase-
gura Dirk, que lleva en Cellerix des-
de sus inicios, en abril de 2004. Sin
embargo, los objetivos de esta em-
presa van más allá, a mercados más
grandes e interesantes.

OTROS USOS
Gracias a los resultados observados
en la fístula, la empresa y los inves-
tigadores se han planteado otros re-
tos. «Vimos que la curación no se
consigue gracias a lo que se creía:
que las células madre se transfor-
maban en otras que ayudaban a la ci-
catrización. La recuperación no vie-
ne por ese proceso, sino por sus pro-
piedades inmunosupresoras e
inmunomoduladoras. La fístula es
consecuencia de una inflamación
crónica en el cuerpo que, en ese am-
biente, no puede cerrar, pierde su ca-
pacidad de regeneración. Lo que hay
que hacer, como primer paso, es eli-
minar la inflamación y eso es lo que
consigue la célula madre que genera
un ambiente positivo para la cura-
ción. El organismo hace el resto».

Por este motivo, la compañía es-
pañola, ha abierto a comienzos de
2009 otras vías de trabajo: las en-
fermedades autoinmunes. «Tenemos
12 familias de patentes que van des-
de las subpoblaciones de células has-
ta los procesos de fabricación o las
indicaciones terapéuticas como, por
ejemplo, esclerosis múltiple, artritis

reumatoide, lupus… Todo lo que tie-
ne que ver con inflamación crónica y
autoinmunidad. Por ahí es por don-
de va nuestra investigación preclí-
nica y clínica», explica Dirk.

Algunas de estas patentes se han
realizado en colaboración con los
centros públicos, ya que Cellerix no
dispone de animalarios donde pro-
bar los productos. «Tenemos paten-
tes con el Centro de Investigaciones

Energéticas, Medioambientales y
Tecnológicas (CIEMAT) y en el Ins-
tituto de Parasitología y Biomedi-
cina López-Neyra de Granada, per-
teneciente al Consejo Superior de In-
vestigaciones Científicas, que nos
han permitido avanzar bastante rá-
pido en este camino».

De momento, los estudios se están
realizando con células madre adul-
tas de la grasa del propio paciente.
Sin embargo, la idea de la compa-
ñía es, una vez se confirme la segu-
ridad y eficacia de esa terapia, ex-
plorar la utilidad de las células cuan-
do provienen de otros donantes, es
decir, su uso alogénico para el que ya
tienen diseñado un ensayo que em-
pezará este año. «Parece que la ca-
racterística de estas células es que no
generan un rechazo, y eso nos per-
mite desarrollar un medicamento
que sirva para muchos pacientes». Si
da resultado, sería el salto al gran
mercado. «Estamos convencidos de
que funcionará».

SEGURIDAD
Tanto la compañía como los ciruja-
nos involucrados en estos ensayos
clínicos afirman que esta terapia ya
ha demostrado su seguridad. Tal y
como insistía Damián García Olmo
durante la presentación de los re-
sultados del ensayo en fase II, «he-
mos sido prudentes, hemos espera-
do tres años antes de mostrar estos
datos para ver cómo era la evolución
de los pacientes y confirmar que no
hay ningún riesgo [derivado del uso
de las células]».

De la misma opinión es Jordi Bar-
quinero Máñez, investigador cien-
tífico del Laboratorio de Terapia
Celular y Genética del Banco de
Sangre y Tejidos del Instituto de In-
vestigación del Hospital Universi-

tario Vall d’Hebron
de Barcelona. «Los
diferentes estudios
realizados con las
células mesenqui-
males de la grasa
muestran que son
muy seguras, no ge-
neran rechazo por-
que pertenecen al
propio paciente. En
la fístula funcionan
muy bien. Otra cosa
es lo que se está
consiguiendo en la
enfermedad cardio-
vascular. Para esta
patología hay mu-
chos ensayos, sin
embargo, los resul-
tados son poco sig-
nificativos». Este es-
pecialista cree que
algo saldrá de toda
esta investigación:
«futuro lo hay, sin
duda, pero todavía
hay que conocer
mucho mejor la bio-
logía de estas célu-
las, ya que funcio-
nalmente son muy
distintas. Algunas,
como las células
madre hematopoyé-
ticas [ de la médula
ósea] funcionan

mucho mejor que otras y llevan 30
años salvando la vida de muchos
pacientes».

Delmundo.es
Z Vídeo:
Vea en la sección de salud cómo es el
proceso de fabricación de la terapia
celular en una sala blanca.

Otras empresas con
productos celulares

Cellerix no es la
única compañía
española involucrada
en terapias basadas
en células madre,
aunque sí la más
avanzada. Fina
Biotech, empresa
creada en 2002 bajo
el nombre de Indax
Biotech, es un
ejemplo de ello. Está
liderando dos
ensayos en fase II
que estudian la
eficacia y seguridad
de células madre
adultas en pacientes
que han sufrido un
infarto de miocardio.
«Esperamos
conseguir resultados
a mediados de 2010»,
señala José Manuel
Esteban, director de
I+D y de desarrollo
de negocio. Dentro
del Parque
Tecnológico de

Vizcaya se encuentra
ubicada Histocell.
Marta Acilu,
directora de
desarrollo de negocio
de la compañía
vizcaína, explica que
se encuentran
todavía en una fase
preclínica [estudios
en animales] pero
que el próximo año
quieren empezar los
ensayos clínicos en
pacientes para
probar la aplicación
de las células madre
en la regeneración
ósea en patologías,
como la necrosis del
hueso, para las que
hay difícil solución.
Además, tienen
varios programas de
investigación para la
recuperación del
cartílago y en la
cicatrización de la
dermis y epidermis.
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