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Definicion

“La medicina regenerativa es un campo de la investigacion
interdisciplinaria rapidamente emergente y terapias clinicas que
buscan la reparacion, reemplazo o regeneracion de células, tejidos u
organos en enfermedades congénitas o adquiridas”

(Stienhoff & Tu-Rapp 2010)



Ingenieria de tejidos y

Terapia celular biomateriales




Terapia regenerativa

Ingenieria de tejidos Vs terapia regenerativa

v'Es un campo interdisciplinar que aplica los principios de la ingenieria
y de la biologia para el desarrollo de sustitutos biologicos que
restauren, mantengan o mejoren la funcion.

v'Es la utilizacion combinada de células, biomateriales y factores
bioguimicos para reparar tejidos lesionados o enfermos.



Ingenieria de tejidos Vs terapia regenerativa

Objetivo:
Ingenieria de tejidos:

“*construir érganos y tejidos a partir de soportes, células y reguladores
(factores de crecimiento, estimulos mecanicos etc.).

Medicina regenerativa:

*»estimular la regeneracién de érganos y tejidos con componentes bioactivos
gue pueden ser, o no, productos de ingenieria de tejidos, como por ejemplo
el uso de células madre o factores de crecimiento.
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Historla

sigloVllla.C.  Hesiodo (teogonia) presenta a prometeo



Historia

Ano 23-79 d.c

Aristoteles: generacion e historia de animales



Historia

ano 300 d.C

Santos:
Cosme y Damian




Historia

John Hunter (1728-1793)



Historia

Alexis Carrel (1873-1944)

Cultivo de tejidos

Padre del trasplante de organos




Historia

* A mediados de los 50s, se efectud el primer transplante renal entre
dos hermanos gemelos (Murray et al. 1955)




Historia

e Dr. WT. Green 70s: primeros intentos para producir condrocitos
sembrados en espiculas 6seas en ratones desnudos. Inicio de la [lamada

ingenieria de tejidos.

e Kleinsmith & Pierce 1964: células germinales pluripontenciales.

Descripcion del primer carcinoma embrionario de células madre



Historia

e Gail Martin (Martin 1981) y Martin Evans (Evans and Kaufman 1981)
generaron lineas estables de células diploides que podian generar

cualquier tipo de linaje celular:

CELULAS MADRE EMBRIONARIAS

(CME)




Historia

* Todos los avances para cultivar CME estaban listos a finales de los 90s. Pero
solo hasta 1998, James Thomson y su equipo pudieron hacer experimentos

con células humanas (Thomson et al. 1998)



Historia

* La idea de la células mesenquimales adultas (CMA) nace en los 60s
(Petrakova et al. 1963)

* Dr. Alexander Friedenstein
Implantacion de médula 6sea
en capsula renal: hueso




Historia

* Arnold Caplan
(Caplan 1994)

Retomo el concepto y demostro que las CMA

pueden convertirse en cualquier tejido mesenquimatoso: grasa, musculo,

tendon, etc



Ingenieria de Tejidos (Historia)

* En 1975 El equipo del Dr. Rheinwald a partir de los trabajos con una
linea celular epitelial cutanea o queratinocitos originada de un
teratoma de ratdon, establecieron las condiciones necesarias vy

fundamentales para cultivar, de forma indefinida, este tipo de células.



Ingenieria de Tejidos (Historia)

e Eugene Bell (1918-2007), Massachusetts Institute of Technology
(MIT), década de los 80s




Ingenieria de Tejidos (Historia)

* Todo comenzd con un apoyo para desarrollar un proyecto para la
fabricacion de una férula vascular basada en células.

144

 1985: Fundd dos empresas “Organogenesis Inc.” y luego “Tissue

Engineering International — (TEl) Biosciences Inc.”

* Con otros colegas logro crear en 1987 la seccion de Ingenieria tisular en |la

US-NSF.



Ingenieria de Tejidos (Historia)

 La primera conferencia de la organizacion fue realizada en 1988 en
California.




Ingenieria de Tejidos (Historia)

* Primera definicion:

“La ingenieria de tejidos es la aplicacion de los principios y
meétodos de la ingenieria y las ciencias de
la vida hacia la comprension fundamental de las
relaciones estructura/funcion en los tejidos normales y patoldgicos de
mamiferos y el desarrollo de sustitutos biologicos para restaurar,
mantener o mejorar dichas funciones.”

(Nerem 1989)



Ingenieria de Tejidos (Historia)
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Charles Vacanti (1995): “auriculosaurus”.



Ingenieria de Tejidos (Historia)

* 1996: Fundacion de la Tissue Engineering Society international (TESi) por

Charles y Joseph Vacanti

e 1998: Aplicacion clinica de un biomaterial derivado de coral y sembrada

con osteoblastos como tratamiento de una lesion de una falange



Ingenieria de Tejidos (Historia)

* 1998: Comienza |la venta de productos sustitutivos de la piel aprobados

por la FDA (Apligraf, Organogenesis Inc)

e 2002: Férula acelular para la regeneracion de epidermis (Integra, Integra

Life Sciences Inc).

* Hasta 2001 habia 3,000 personas con fondos de USS580 million (Kemp
2006; Lysaght and Hazlehurst 2004).



La era de la Medicina Regenerativa

* A mediados del siglo XXI: Explota la crisis

“Demasiada ciencia ficcion que aterriza poco sobre nuestras realidades”

(Lysaght and Hazlehurst 2004)
* Demasiados conceptos de materiales, escaza vascularizacion

* Emergen conceptos: tecnologia genética y nanotecnologia, tecnologia de

CM



La era de |la Medicina Regenerativa

* La suma de todo esto obliga la adopcion de un nuevo nombre, una
nueva era:

Medicina Regenerativa

. Células madre y
células progenitoras

naturales y

4
/

- [ % Péptido
Andamio \ AEFTRERN e
/ s Factor de
Andamio biofuncionalizado 200%0 = é\ crecimiento
Lo

con sefiales osteoinductivas Célula



La era de la Medicina Regenerativa

 Robert Nicholas Klein Il
2 Nov 2004, proposicion No71
California Institute of

Regenerative Medicine

* Mercado actual de USA regulado por |la FDA de USD 20-50 millones
anuales



Dr. Atala

“Cada 30 segundos muere un
paciente a causa de una
enfermedad que podria tratarse
con tejidos de sustitucion”.




Los “materiales” son un componente importante de las estrategias

actuales de medicina regenerativa porque pueden:

v Imitar la matriz extracelular nativa (ECM) de los tejidos y el

comportamiento directo de las células

v'Contribuir a la estructura y funciéon de los nuevos tejidos y a los

factores de crecimiento presentes localmente



v'Para medicamentos y productos biolédgicos, la progresidon desde el
concepto hasta el mercado implica numerosas fases de pruebas clinicas,
puede requerir mas de una docena de anos de desarrollo y pruebas, y

conlleva un costo promedio que oscila entre S 802 millones y S 2.6 mil
millones por medicamento

v'Los dispositivos médicos, una categoria amplia que incluye productos no

celulares, como matrices celulares, generalmente llegan al mercado
luego de solo 3 a 7 anos de desarrollo y pueden sufrir un proceso
acelerado si se demuestra que son similares a los dispositivos
preexistentes.



north american veterinary
regenerative medicine association

https://www.avma.org/Pages/home.aspx
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NOMBRE DE ANO DE
EMPRESA FUNDACION CIUDAD| PRDUCTOS/SERVICIOS
Matriz Extracelular
Biotecnoldgica de Intestino
Delgado Biomec
3Biomat 2009 Bogota |BiomecCx - Refuerzo de tejidos
blandos
BiomecCx — Sustituto Dural
BiomecCx—Peyronie
Relleno Autélogo
Enlace _Lab 2004 Bogota |Fibrina Autoldga
PRP (plasma rico en plaquetas)
REGENERAR S.A 2012 Cali |Aislamiento de células madre
Banco de Células Madre con
Stem Medicina centro de Medicina
Regenerativa S.A. 2003 Bogota |Regenerativa
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DECRETONUMERO ~ 1782 DE2014

18 SEP 2014

Por el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones
Farmacolégica y Farmacéutica de los medicamentos bioldgicos en el tramite del registro
sanitario

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales, en especial las conferidas por el numeral
11 del articulo 189 de la Constitucidon Politica y en desarrollo del articulo 245 de la Ley 100
de 1993 v del articulo 89 de la Lev 1438 del 2011 v.




eqgislacion internacional:

v" Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS
v"Food and Drug Administration FDA

v EMEA European Medicines Agency



