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El uso de los llamados «factores de crecimientos u otras proteinas derivadas del uso terapéutico y no sustitutivo del plasma autdlogo y
sus fracciones, componentes o derivados ha experimentado un notable crecimiento en la Ultima década en muchas y diversas
patologias y situaciones clinicas.

De todos ellos, probablemente el que ha alcanzado un uso mas extendido es el empleo de los factores de crecimiento de origen
plaguetario -comudnmente conocido como "Plasma Rico en Plaquetas” (PRP)-, con diferentes variantes metodoldgicas que permiten
disponer de diverses tipos de preparados bajo esta misma denominacién (P-PRP, L-PRP, P-PRF, L-PRF, etc).

Los sistemas de obtencién de PRP, ya sean cerrados o abiertos, son productos sanitarios. Con la evolucion estos dispositivos, asi como
debido a la consolidacion del uso de sistemas cerrados para la extraccion de sangre, y en la elaboracion y manipulacion de
medicamentos estériles y medicamentos peligrosos en los centros sanitarios, es imprescindible definir de forma clara los requisitos
necesarios para considerar gue la obtencion del PRP se realiza mediante técnica cerrada, de medo que sea mas acorde a la situacion
actual.

El uso de los llamados «factores de crecimientos u otras proteinas derivadas del uso terapéutico y no sustitutivo del plasma autélogo y
sus fracciones, componentes o derivados ha experimentado un notable crecimiento en los dltimos afos en muchas y diversas
patologias y situaciones clinicas. De todos ellos, probaklemente el gue ha alcanzado un usc mas extendido es el empleoc de los factores
de crecimiento de origen plaguetario con diferentes variantes metodolégicas -comunmente conocido como “Plasma Rico en
Plaguetas” (PRP)-

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios publicd en 2013 una Resolucidn por la que se establecia la clasificacion
del uso terapéutico no sustitutivo del plasma autdlogo y sus fracciones, componentes o derivados, como medicamento de uso humano
para atender necesidades especiales. Sin embago, no le resulta de aplicacion los aspectos regulatorios de los medicamentos de uso
humano de produccion industrial puesto gue no puede ser considerado como un medicamento elaborado industrialmente.

En el marco regulatorio en el gue se ha inscrito el Uso del plasma autdlogoe y sus fracciones come medicamento de uso humano se
establecia una diferenciacion entre aquellos sistemas de obtencidn de PRP gue se consideraban cerrados en oposicion a aguellos
abiertos. La AEMPS publica ahora el listado de los productos sanitarios para la cbtencion de PRP considerados cerrados asi come los
requisitos que deben reunir aquellos que deseen inscribirse en esta categoria y ser publicados por la AEMPS como tales. Los centros
sanitarios gue utilicen estos sistemas cerrados no requieren la autorizacion de acuerdo a la normativa vigente en las respectivas
comunidades autonomas (certificado de adecuacion de las instalaciones y de |as actividades de preparacion efectuadas), sino que
bastaria con gue el método empleado siga las instrucciones descritas en cada sisterna comercial, tomando como referencia lo
establecido en las Normas de Correcta Fabricacién de la Unién Europea

Este listado dinamico de sistemas de extraccion de PRP cerrados se actualizard periddicamente, asi como la informacidn para poder

enlicitar a travée de la anlicacian CCPe la inclucian de uin sistema caerradn en esra lictadn

= Informe de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre el uso de Plasma Rico en Plaguetas
24/05/2013 y 06/08/2013: correccion de errores materiales apreciados en el mismo.

Resolucién por la gue se establece el uso terapéutico no sustitutivo del plasma autdloge y sus fracciones, componentes
o derivados como medicamento de use humano

® Productos sanitarios para la obtencion de PRP

= Listado de productos sanitarios considerados como sistemas de obtencion de PRP cerrados comunicados en la £
aplicacion CCPS

B Preguntas y respuestas en torno al uso terapéutico no sustitutivo de plasma autélogo y sus fracciones, componentes o L

derivados

Situacion actual en Espafa

La AEMPS publicé en 2013 una Resolucion del 23 de Mayo de 2023 por la que se establecia |a clasificacién del uso terapéutico no
sustitutive del plasma autdloge vy sus fracciones, componentes o derivados, como medicamento de uso humane para atender
necesidades especiales. Sin embargo, no le resulta de aplicacién los aspectos regulatorios de los medicamentos de uso humano de
produccidn industrial puesto gue no puede ser considerado como un medicamento elaborado industrialmente.

En el marco regulatorio en el que se ha inscrito el uso del plasma autdlogo y sus fracciones como medicamento de uso humano, se

establecié una diferenciacion entre aguellos sisternas de obtencién de PRP que se consideraban cerrados en oposicidn a aquellos

abiertos. En este sentido, la AEMPS establecid en 2020 una definicién de sistema cerrado y de técnica cerrada para la obtencidn de PRP,

asi come una serie de reguisitos en cada una de las fases del proceso de obtencién del PRP para considerarse que con un determinado f
kit comercial este proceso se realiza mediante técnica cerrada



El sistema cerrado para obtencién de PRP es un métode gue mecdnicamente impide la transferencia de contaminantes ambientales
al producto y/o dispositive asi como la salida accidental del medicamento {en este casc PRP) fuera del mismeo. Este evita el riesgo de
cualquier tipo de contaminacion del PRP, asegura la calidad del preducte y permite su almacenamiento en casc necesario.

La técnica cerrada es aquella que utiliza un sisterna cerrado en todas las fases de obtencidn del PRP, desde la extraccién de sangre
hasta disponer del producto listo para administrar.

Sistemas para la obtencion de PRP mediante técnica cerrada

El grupo de trabajo de PRP de |la AEMPS ha re-evaluado los kits comerciales actualmente incluidos en el listade de sistemas cerrados,
observandose que en muchos de ellos existen ciertos momentos de exposicion ambiental minima, asi como el uso el uso de sistemas

no cerrados en alguna de las etapas de obtencién del PRP, que comprometen la consideracion de sistema cerrado y de obtencion del

PRP mediante técnica cerrada.

En la mayor parte de los casos, se ha considerado gue son momentos de exposicion ambiental minima, con diferencias claras con
respecto a la técnica abierta, de modo que se considera gue no supenen un mayoer riesgo de contaminacion del producto, siempre
que el proceso de obtencion del PRP se realice:

= ciguiendo las Instrucciones de Uso (IFU) del producto sanitario seleccionado

= |levando a cabo todas las operaciones de forma aséptica y en entornos ambientales adecuados. Esto serd aplicable tanto en
|a fase de extraccion de sangre y manipulacion del material de partida, como en las diferentes etapas del proceso de
cbtencion del PRP

No obstante, la AEMPS estima necesario poner en conocimiento de los profesionales sanitarios y otros usuarios que estan implicados
en el proceso de obtencion y administracién del PRP estos momentos de exposicidn ambiental en los diferentes kits comerciales
incluidos en el listade para gue se puedan establecer, si lo consideran necesario, medidas adicionales de control para minimizar el
riesgo de contaminacicn del preparade.

Los profesionales sanitarios que utilicen técnicas cerradas no deben acreditar otro tipo de garantias relacionadas con la produccion del
"plasma autdlogo y sus fracciones, componentes o derivados” mas allad de las que les fueran exigidas en relacién con el uso de acuerdo a
las instrucciones de cada sistema comercial. Ello no exime de los requisitos gue deben cumplir en la obtencion de PRP mediante una

B Contar con personal e instalaciones adecuadas para |a extraccidn de sangre y administracion posterior del medicamento
® Contar con procedimientos normalizados de trabajo relativos a:

= Higiene y vestimenta del personal,

= Limpieza y desinfeccion de las instalaciones,

= Proceso de obtencion del PRP

= Sisterma de eliminacion de residuos,

= Registros de todas las actividades realizadas.

Existe un documento creado por la Agencia, y en colaboracion con las partes interesadas, de “Preguntas y respuestas en torno al uso
terapéutico no sustitutive de plasma autélogo y sus fracciones, componentes o derivados” para resolver los aspectos mas
importantes y que seguird en permanente revision y autorizacion conforme sea preciso.

Mas informacion en:
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-
especiales/fags-terapeutico-plasma-autologo/

Procedimiento para la inclusion en el listado obtencion de PRP cerrado
= Remitir una selicitud de inclusion utilizando los documentos normalizados

= adjuntar documentacion adicional gue permita conocer paso a paso el proceso de obtencién del PRP y poder determinar si
el producto evaluado se considera idéneo para su inclusidn en el listado:

= Instrucciones uso (IFU)
= Etiquetado del producto

= Video explicativo/imagenes detalladas del proceso de obtencion del PRP
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