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Sant Pau administra el primer CAR-T de produccio propia per a
limfoma de Hodgkin i no-Hodgkin T d’Europa

El primer medicament d'immunoterapia CAR-T produit enterament a Sant Pau
(académic) i administrat al primer pacient forma part d’un assaig clinic pioner a
Europa d’'immunoterapia CAR-T de fase | / Il per al tractament autoleg del
limfoma de Hodgkin classic i limfoma no-Hodgkin T CD30 + en recidiva /
refractari, financat per I'Institut de Salut Carles Il i la Fundacio Josep Carreras
contra la Leucemia.

El tractament s’ha portat a terme al Servei d’'Hematologia de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau, dirigit pel prof. Jordi Sierra i amb la resta de facultatius,
infermeria, altres professionals del Servei i amb [I'ajuda d’un equip
multidisciplinari de suport.

El projecte d’investigacio esta liderat pel Dr. Javier Briones, cap del Grup de
Recerca d’'Immunoterapia Cel-lular i Terapia Geénica de I'Institut de Recerca de
I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - [IB-Sant Pau.

L'Institut de Salut Carles Ill és el principal financador d’aquest projecte amb
més d’1.250.000 €. Primer a través de la convocatoria de projectes de recerca
PI 2018 i un any més tard amb la convocatoria d’Investigacié Clinica
Independent de 2019, relacionada amb el foment de la investigacié academica
en terapies avancades que figura en el Pla de Terapies Avancades del Ministeri
de Sanitat.

La Fundacid Josep Carreras contra la Leucémia i I'Institut de Recerca contra la
Leucémia Josep Carreras també han donat suport decididament al projecte
amb I'adquisicié d’una part important de I'equipament i la provisié de fons per
la produccié de farmacs pels 10 primers pacients. En aquest sentit, I'Institut
Josep Carreras va adquirir dos nous equips de produccié cel-lular que s’han
ubicat a Sant Pau. Per a la compra del primer, anomenat “CliniMACS Prodigy”,
la Fundacié Josep Carreras va posar en marxa el 2018 una campanya de
captacié de fons amb el titol: "La fabrica de células imparables". En una altra
campanya el 2019 la Fundacié Josep Carreras va recaptar més d’un milié
d’euros per impulsar l'inici de I'assaig clinic amb els que es tractaran 10
pacients amb limfoma de Hodgkin o limfoma T amb el CAR-T CD30.

Sant Pau ha desenvolupat un segon CAR-T academic, també produit
enterament al seu institut de recerca. Es tracta d’'un CAR-T CD19 millorat al ser
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enriquit en cel-lules T de memoria immadures, amb el que s’espera un efecte
més potent i perllongat. Per al desenvolupament del segon CAR-T de Sant Pau,
la Fundacio “la Caixa” ha concedit als investigadors d’Hematologia de Sant Pau
una ajuda de 2 milions d’euros. Aquesta suma permetra, en els proxims mesos,
iniciar I'administracié del CAR-T CD19 de Sant Pau a pacients amb limfomes,
leucemia limfoblastica aguda i cronica de linia B.

e L'Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - IIB Sant Pau, en
col-laboraciéo amb el Banc de Sang i Teixits de Catalunya, va obtenir recentment
el certificat de compliment de Normes de Correcta Fabricacié de Medicaments
de Terapia Avancada de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) del Ministeri de Sanitat, certificat que permet la produccid i
control de qualitat de medicaments cel-lulars tipus CAR-T.

Barcelona, 29 de marg¢ de 2021. - El primer medicament d’immunoterapia CAR-T
produit enterament a Sant Pau i administrat al primer pacient, forma part d’un
assaig clinic del mateix centre, pioner a Europa, d'immunoterapia CAR-T de fase 1 / Il
per al tractament autoleg del limfoma de Hodgkin classic i imfoma no-Hodgkin T
CD30 + en recidiva / refractari, finangat per I'Institut de Salut Carles Il i la Fundaci6 i
Institut Josep Carreras contra la Leucémia.

El Servei d’Hematologia de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, dirigit pel prof.
Jordi Sierra, amb la col-laboracié de la resta de facultatius, infermeria, altre personal
del mateix servei i d’'un equip multidisciplinari de suport. El projecte d’investigacio
esta liderat pel Dr. Javier Briones, cap del Grup de recerca d’Immunoterapia Cel-lular
i Terapia Génica de I'Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - lIB-
Sant Pau.

Diversos organismes i fundacions han donat suport al projecte de Sant Pau, com
I'Institut de Salut Carles lll, la Fundacio Josep Carreras contra la Leucémia i I'Institut
de Recerca contra la Leucémia Josep Carreras i la Fundacié “La Caixa”. Gracies a
aquesta ultima, que ha aportat 2 milions d’euros, en els propers mesos es podra
administrar un segon CAR-T academic CD19, enterament produit a Sant Pau, per a

pacients amb limfomes i leucémia de linia B.

Els medicaments cel-lulars CAR-T de Sant Pau es fabriquen a partir dels limfocits T del
mateix malalt i per terapia genica expressen un receptor per a potenciar la destruccid
del tumor, el “chimeric antigen receptor” i per aixo s"anomenen CAR-T. Els CAR-T de
Sant Pau estan enriquits amb un tipus de limfocit T anomenat T de memoria; aquestes
cél-lules de I'organisme huma sén poc nombroses, pero extremadament eficaces i es
generen després d’una infecciéd primaria. Els limfocits T de memoria sén cel-lules
encarregades d’intervenir en la defensa del cos en infeccions successives del mateix
patogen.

Aquestes cel-lules tenen un poderds efecte citotoxic, qualitat de ser toxiques davant
d’altres que estan alterades, i viuen molts anys en el nostre cos. “Seleccionem aquests



linfocits T de memoria del mateix pacient i els dotarem d’un “arma” que, cada cop que
detecti un d’aquests antigens CD30, els que expressen les cél-lules tumorals del
limfoma, les elimini. Aixi, d’aquesta manera perpétua, en el cos del pacient restaria un
“detector i eliminador” de qualsevol cel-lula del limfoma que tornés a aparéixer. En
definitiva, és la modificacido genética dels limfocits T del propi pacient perqué aquests
ataquin ceél-lules canceroses", explica el Dr. Javier Briones, responsable clinic del
projecte.

Sobre I'Institut d’Investigacié Biomédica Sant Pau (1IB Sant Pau)

L’Institut d’Investigacié Biomedica Sant Pau (IIB Sant Pau) té com a missio la millora de
la salut i la qualitat de vida de les persones a través de la produccid i difusié del
coneixement cientific, la generacié d’innovacié sanitaria i la seva aplicacié en la
practica clinica i la politica sanitaria. Per a tal objectiu i en el context de model
d’Instituts Sanitaris Acreditats per I'Institut de Salut Carles Ill, I'Institut de Recerca de
Sant Pau, juntament amb altres 8 entitats més del seu entorn han unit esforcos per a
crear un centre d’investigacio, I'lIB Sant Pau, d’alt nivell orientat a desenvolupar noves
tecniques i processos que permetin millorar la qualitat de vida del ciutada.

L’lIB Sant Pau, que compta amb prop de 800 investigadors basics i clinics repartits en
54 grups d’investigacid, executa més de 400 projectes aconseguits de forma
competitiva en arees tan rellevants per la salut com sén I'oncologia, les neurociéncies i
la salut mental, malalties cardiovasculars o en epidemiologia, salut publica i atencid
primaria. L'Institut també potencia programes transversals d’investigacié en terapies
avancades, medicina genomica i malalties rares, recerca de nous marcadors de
pronostic, tractament i diagnostic de malalties i més recentment ha incorporat
multiples projectes en COVID19 altament transversals, inclos un biobanc de mostres
de pacients.

Els resultats de la investigacié d’aquesta institucié he generat desenes de patents i 5
empreses innovadores del sector biotecnologic. Disposa de 16.000 m? d’instal-lacions
annexes a I'Hospital de Sant Pau, inclds un nou i modern edifici altament tecnologic i
dissenyat amb criteris de sostenibilitat ambiental. Anualment publica més de 1.000
articles cientifics en revistes internacionals i realitza més de 600 assajos clinics amb
medicaments. Disposa de nous espais especificament destinats a assaigs clinics en Fase
| sense parango al pais i amb el certificat de Bones Practiques Cliniques per a assajar
farmacs per primera vegada en humans, tant en voluntaris sans com en pacients
oncologics.

Gracies a la seva excel-léncia cientifica, I'llB Sant Pau va renovar el 2016 la seva
acreditacio com a Institut d’Investigacid Sanitaria, té el reconeixement de centre
CERCA de la Generalitat de Catalunya y ha obtingut el segell atorgat per la Comissio
Europea del Human Resource Excellence in Research. En 2019 va signar la carta
d’Hipatia d’Alexandria per la Igualtat de genera amb I'objectiu de promoure la equitat
entre homes i dones en |'accés i promocio en la carrera cientifica.

Sobre I'Institut de Salut Carles Il (ISCIII)




L’ISCII és un Organisme Public d’Investigacié (OPI) depenent del Ministeri de Ciéencia i
Innovacié i el major organisme public a Espanya dedicat al finangament de la
investigacid biomedica i sanitaria, que també realitza treballs propis d’investigacié
biomeédica i sanitaria, formacio i prestacid de serveis als sistemes de ciéncia i sanitat
espanyols.

L’ISCIIl ha finangat I'assaig clinic de I'Institut de Recerca de I’'Hospital de Sant Pau per a
I’extensio de la terapia CART CD30, a través de la convocatoria d’Investigacio Clinica
Independient de 2019 (projecte ICI20/00060 “Assaig FASE I-Il d’immunoterapia amb
cel-lules HSP-CAR30 per a pacients amb limfoma de Hodgkin i limfoma amb expressio
CD30 refractari o recidiva”, amb 1.175.051,9 €, convocatoria relacionada amb el
foment de la investigacid académica en terapies avancades que figura en el Pla de
Terapies Avancades del Ministeri de Sanitat);i amb la convocatoria de Pl 2018
(P118/01023, “Modulacié farmacologica i disseny de CARs duals immunoestimuladors
per a immunoterapia amb cel-lules T de memoria stem amb alta eficacia antitumoral”,
amb 111.320 €).

Sobre la Fundacid Josep Carreras contra la Leucémia

La Fundacidé Josep Carreras contra la Leucémia va néixer el 1988 amb la intencié de
contribuir a trobar una curacié definitiva per aguesta malaltia. Els seus esforcos se
centren en quatre arees basiques: la gestié del Registre de Donants de Medul-la Ossia
a Espanya (REDMO), la investigacido cientifica que es porta a terme a lInstitut
d’Investigacié contra la Leucémia Josep Carreras, |'orientacid al pacient a través d’un
canal de consultes médiques en linia i els pisos d’acollida per a pacients que s’han
sotmes a un tractament i han de passar llargues temporades fora de casa seva.

Sobre I'Institut de Recerca contra la Leucémia Josep Carreras

L’Institut de Recerca contra la Leucémia Josep Carreras, centre public que pertany a la
xarxa CERCA de la Generalitat de Catalunya, neix el 2010 amb I'objectiu de potenciar la
investigacio biomedica i la medicina personalitzada en el camp de la leucémia i altres
malalties oncohematologiques. Es el primer centre d’investigacié europeu
exclusivament focalitzat en la leucémia i hemopaties malignes, i un dels pocs que hi ha
a tot el mon.

Sobre la Fundacié “la Caixa”

Oferir oportunitats a les persones que més ho necessiten, amb I'objectiu de contribuir
a la construccié d’una societat més justa i equitativa. Aquesta és la rad de ser de la
Fundacio ”la Caixa”, creada el 1904. Actualment compta amb un pressupost de més de
500 milions d’euros anuals, cosa que la situa com la primera fundacié privada
d’Espanya i una de les més rellevants internacionalment.

La prioritat de la Fundacio ”la Caixa” és el desenvolupament de programes socials que
donen resposta als grans reptes del nostre temps, com la lluita conta la pobresa
infantil, el foment del treball, I'atencié a les persones amb malalties avancades i la



promocié de l'envelliment actiu i saludable. La investigacio medica, la formacid
d’excel-léncia, la cultura i I'educacio, fonamentals per promoure el progrés i la igualtat
d’oportunitats, no altres linies estrategiques de la Fundacio.

Des de fa més de 30 anys la Fundacio “la Caixa” impulsa projectes en I'ambit de la
investigacid i la innovacid en biomedicina i salut que es porten a terme a centres
d’investigacid, universitat i hospitals d’Espanya i Portugal. En IUltim any s’ha impulsat
el treball de més de 2.300 investigadors i metges en més de 350 projectes, atenent les
necessitats de més de 16.000 pacients.

Més informacio:

Abraham del Moral Pairada
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Cap de prensa
adelmoralp@santpau.cat
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