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Titulo del ensayo

Ensayo clinico en fase I-Ila, nacional, multicéntrico, para evaluar la seguridad y eficacia preliminar de
la terapia CART CDI19 en pacientes con nefritis lupica refractaria, del promotor Instituto de
Investigacion Sanitaria Fundacion Jiménez Diaz.

Caracteristicas del ensayo

El medicamento en investigacion se administra mediante perfusion intravenosa.

El ensayo se realizara en el Hospital Universitario de Salamanca, la Clinica Universidad de Navarra,
el Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca, el Hospital Virgen del Rocio, el Hospital Germans
Trias 1 Pujol, el Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz y el Hospital Universitario de
Santiago.

Organismo modificado genéticamente

El OMG, TanspoCART19, son Linfocitos T humanos de hombre o mujer diferenciados autélogos de
sangre periférica expandidos y transducidos.

La transfeccion de los linfocitos T se llevara a cabo mediante electroporacion de los dos componentes
del sistema de transposones SB; la transposasa SB100X en forma de ARN mensajero (ARNm) que
media la insercion en el genoma del otro componente, el transposén, en forma de minicirculo (MC) de
ADN, que porta el CAR especifico para el antigeno CD19 y el EGFRt. El minicirculo contiene las
regiones terminales repetidas e invertidas de los transposones de la familia SB necesarias para su
reconocimiento por la enzima transposasa SB100X y para su integracion en el genoma.

La fabricacién del OMG se realiza en el Laboratorio GMP del Area de Terapia Celular de la Clinica
Universidad de Navarra (actividad A/ES/22/118) y en CliniStem (CIEMAT) (actividad A/ES/22/101).

Control v gestion de residuos

El transporte interno, desde el lugar de almacenamiento al de administracion de cada centro, se
realizara en contenedor resistente y cerrado, para evitar derrames accidentales, y desinfectable.

Cada contenedor llevard las correspondientes etiquetas y, ademads, se acompafiaran con las
instrucciones correspondientes a la recepcion, almacenamiento y manipulacion del medicamento en
investigacion.

Las muestras de los sujetos del estudio se obtendran y manipulardn de acuerdo con las pautas estdndar
de riesgo bioldgico para sangre y tejidos humanos. Se proporcionard un manual de laboratorio
detallado a todos los sitios para referencia adicional.

El personal utilizara los equipos de proteccion individual correspondientes. Asi se deben utilizar las
barreras primarias que correspondan, tales como mascaras contra salpicaduras, proteccion facial, batas
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y guantes y contar con barreras secundarias, etc, con el objetivo de minimizar los riesgos a la salud y
la seguridad del personal involucrado.

Durante la descongelacion y preparacion de las células para su administracion se debe utilizar el EPI
correspondiente. Las medidas se guiaran por los procesos del centro, siempre y cuando se asegure el
nivel de seguridad adecuado. Si no, el promotor proporcionara las instrucciones requeridas.

La descontaminacion y limpieza deben realizarse de acuerdo con los procedimientos del lugar de
administracion. La seleccion de desinfectantes se rige por la politica del hospital.

Los residuos generados se eliminardn como residuos de riesgo bioldgico de acuerdo con los
procedimientos de cada centro

En el caso de que se produzca cualquier incidencia o accidente se debera informar de manera
inmediata a la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) y al Consejo Interministerial de
OMG (CIOMG).

CONCLUSION: Se considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso
propuestas, este ensayo clinico no supone un riesgo significativo para la salud humana, la salud
animal y/o el medio ambiente.

Una vez concluido el ensayo, se remitira un informe de resultados del mismo al Consejo
Interministerial de OMG (CIOMG) y a la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB), siguiendo el
modelo de informe de resultados elaborado por la CNB, que se encuentra disponible en la web del
MITECO. En este informe se debera incluir informacién sobre las posibles incidencias, si las hubiera.
La remisiéon de esta informacién sera condicion indispensable para la concesion de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid a 26 de octubre de 2025

Pagina 2 de 2


https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/notificaciones-y-autorizaciones/proc_autorizacion.aspx
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