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Via libre a medicamentos en

situaciones especiales

El Gobierno aprobd en junio un Real Decreto por el que se
facilita el acceso a medicamentos en fase de investigacion
clinica a aquellos pacientes que no disponen de una
alternativa terapéutica satisfactoria y sufren una enfermedad
gravemente debilitante o que pone en peligro su vida. De
esta forma, se crea la figura de la “autorizacién temporal de
uso” de un medicamento en investigacion.

AncEL RopriGuez

1 objetivo principal de esta
Enueva norma es agilizar los
tradmites para que todos
aquellos pacientes (con enferme-
dades gravemente debilitantes o
que ponen en peligro su vida) que
carecen de alternativas terapéuti-
cas satisfactorias puedan acceder a
medicamentos que estan en fase de
investigacion clinica cuando el
paciente no forma parte de un
ensayo clinico (uso compasivo).
Ademds, en la norma se regula el

acceso a medicamentos que estdn
autorizados en otros paises pero no
en Espanay el uso de los que podri-
an utilizarse en condiciones no pre-
vistas en la ficha técnica.

Aunque ya existen mecanismos
para acceder a medicamentos en
situaciones especiales a través de la
Agencia Espaiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), el
nuevo real decreto agiliza todos los
tramites, lo que redundard en una
disminucién de los tiempos de espe-
ra de los pacientes, a la vez que se
refuerza el seguimiento de la seguri-

Células madre:
;Es oro todo lo que reluce?

Investigadores esparioles han advertido que el uso de células madre en medicina regenerativa también
puede ser perjudicial para la salud. Al menos en pruebas de laboratorios, los trasplantes celulares no sélo
no sanaron a animales enfermos, sino que ademds les provocd un sindrome hepato-renal.

AnGEL RODRIGUEZ

n trabajo conjunto llevado
a cabo por cientificos de las
Universidades de Granada

y Leén ha demostrado que el tras-
plante de células mononucleares
humanas aisladas de sangre de cor-
dén umbilical tuvo un efecto nocivo
sobre ratas con enfermedad hepati-
ca crénica. La operacién no sélo no
sand a los animales enfermos, sino
que ademds les lleg6 a provocar un
sfndrome hepato-renal.

Segtin asegura este estudio, el uso
de células madre en el 4mbito de la
medicina regenerativa no siempre
serfa beneficioso para la salud huma-
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na, sino que podrifa incluso llegar a
ser perjudicial. Inicialmente, los
investigadores buscaban comprobar
silas células mononucleares proce-
dentes de sangre humana de cordén

dad de los tratamientos.

Uso compasivo

Hasta ahora, el procedimiento de
uso compasivo exigia una solicitud y
una autorizacion individualizada
para cada paciente. Con la nueva
norma, el acceso a los medicamentos
en investigacion o no autorizados en
Espana podrd hacerse mediante la
gestion telemadtica de una solicitud

umbilical (CMCUH), que contienen
células madre, podria llegar a ser de
utilidad en medicina regenerativa
hepitica. :

En la actualidad, se calcula que
las enfermedades hepdticas afec-
tan al 17% de la poblaciéon mun-
dial. A dia de hoy no se conoce
ningun tratamiento especifico para
la fibrosis que se desarrolla en
muchas de ellas, de modo que los
enfermos s6lo reciben terapia para
paliar las complicaciones asocia-
das. Asimismo, el tratamiento de
eleccion de la enfermedad hepatica
terminal es el trasplante de higa-
do, el cual estd limitado por la esca-
sez de donantes.

o
individualizada para cada paciente, o
bien acogiéndose a las condiciones
de una autorizacién temporal llevada
a cabo por la AEMPS, en coordina-
cion con el resto de agencias europe-
as, para un grupo de pacientes.

En cuanto a los medicamentos
extranjeros (no autorizados en Espa-
nay que no estén en investigacion,
siempre que estén comercializados
en otros paises y que su uso sea
imprescindible), el real decreto actua-
liza el procedimiento de obtencién
mediante solicitud individualizada
para un paciente mediante un proto-
colo avalado por la AEMPS.

Eluso de medicamentos en condi-
ciones distintas a las de su autoriza-
cion tiene su origen en el hecho de
que existen algunas circunstancias
en las que a pesar de existir datos cli-
nicos sobre un determinado uso tera-
péutico para un medicamento ya
autorizado, dicho uso no estd incor-
porado a la ficha técnica del medica-
mento.

El uso clinico de los medicamentos
en condiciones no incluidas en la
ficha técnica autorizada sucede a
veces en poblaciones especiales
como la pedidtrica, en condiciones
especiales de uso alejadas de la con-
dicién mayoritaria en una determi-
nada enfermedad o también en
medicamentos cldsicos con escaso
interés comercial.

El real decreto reitera el uso excep-
cional de medicamentos en condi-
ciones distintas a las autorizadas en
su ficha técnica y lo enmarca dentro
de la préctica cliniea.
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Nuevos antioxidantes en
el aceite, la miel y las nueces

Ya intuiamos que el aceite de oliva, la miel y las nueces eran tres de los alimentos mds saludables, pero ahora
cientificos de la Universidad de Granada han identificado nuevos antioxidantes en ellos a través de dos novedosas
técnicas. Los compuestos presentan un efecto quimioprotector en seres humanos y una gran influencia en la
estabilidad a la oxidacion.

ara llegar a tan interesante
P conclusién los cientificos de

la Universidad de Granada
han empleado la electroforesis
capilar y la cromatografia liquida
de alta resolucién, que les han per-
mitido identificar y cuantificar gran
parte de los compuestos fenélicos
que poseen tanto el aceite de oliva
como la miel y las nueces.

Los denominados compuestos
fendlicos han despertado gran inte-
rés debido a su poder antioxidante,
que los dota de un efecto quimio-
protector en seres humanos y les
hace tener gran influencia en la esta-
bilidad a la oxidacién que presen-
tan los alimentos. Por ello, indican
sus descubridores, “su identificacién
y cuantificacién son una buena via
para la caracterizacién de los ali-
mentos que los contienen”.

En el trabajo, realizado por Ana
M2 Gémez Caravaca, y dirigido por
los profesores Alberto Ferndndez
Gutiérrez y Antonio Segura Carrete-
ro, del departamento de Quimica
Analitica de la UGR, se destaca que
los compuestos fendlicos poseen un
elevado poder antioxidante, y ade-
mads influyen en las propiedades
organolépticas de los alimentos.

Por ello, estudios como el realizado
en la UGR resultan de gran interés, ya
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que se puede determinar la canti-
dad en la que estdn presentes en los
alimentos, asi como qué compuestos
componen cada matriz, pudiéndose
incluso determinar cuél de ellos es el
que presenta mayor actividad y su
accion concreta.

La informacién obtenida por los
cientificos de la UGR es de gran uti-
lidad porque estos compuestos pre-
sentan numerosas propiedades
beneficiosas para la salud. Estd
ampliamente descrito que tienen
una elevada actividad antioxidante y
son capaces de influir positivamente
en el organismo previniendo la apa-
ricion de ciertas enfermedades (dia-
betes, obesidad, enfermedades
cardiovasculares, cdncer, hiperten-
sién arterial, etc.).

Los antioxidantes y su papel
Pero la miel, el aceite y las nueces

no son los tinicos alimentos ricos en
antioxidantes; también las frutas, las
verduras y el vino (tomado con
moderacién) aporta vitaminas Cy E
y betacarotenos (vitamina A), todos
ellos excelentes antioxidantes.
Recientemente, Amy Borenstein y
un equipo de expertos de la Univer-
sidad de Florida del Sur presentaron
en un congreso americano sobre
enfermedad de Alzheimer los resul-
tados de un estudio segtin el cual el
consumo de zumos de frutas y vege-
tales podrian frenar demencias. La
explicacion reside en el papel de los
polifenoles y su posible proteccién

frente al envejecimiento celular.

Borenstein afirmé con rotundidad
que beber zumos de frutas y verduras
por lo menos tres veces por semana
reduce hasta en un 75% el riesgo de
demencia. Insisti6 en abanderar a
los polifenoles.

Se calcula que en el mundo viven
actualmente 18 millones de personas
afectadas por una demencia, sien-
do su causa mds comtun la enferme-
dad de Alzheimer. Para 2025 se
espera que el nimero de afectados
ascienda a 34 millones, y que el 71%
de los casos tenga lugar en paises
del tercer mundo, sin acceso a reme-
dios y terapias. «Es por esta razén
que las estrategias preventivas
desempefan una funcién muy
importante», indicaba Borenstein en
el citado congreso médico.

Los 1.800 individuos estudiados
para este propésito, libres de demen-
cia, fueron seguidos por espacio de 9
anos por medio de un cuestionario
sobre sus hdbitos alimenticios, pres-
tando una atencién especial al con-
sumo de frutas y verduras, vino y té.
La hipétesis inicial era que una pro-
teccién con vitaminas antioxidantes
evitarfa la proliferacién de radicales
libres en el cerebro y las lesiones por
ellos producidas.
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