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Titulo del ensayo

Un ensayo global de fase 3, aleatorizado, abierto y multicéntrico disefiado para comparar la eficacia y
seguridad de Lisocabtagene Maraleucel frente a las opciones de eleccion del investigador (idelalisib +
rituximab o bendamustina + rituximab) en participantes adultos con leucemia linfocitica crénica
(LLC) o linfoma linfocitico pequefio (LLP) recurrente o refractario, cuya enfermedad ha fallado al
tratamiento con ambas terapias dirigidas BTKi y BCL2i (una poblacion doblemente expuesta), del
promotor Celgene Corporation.

Caracteristicas del ensayo

El medicamento en investigacion se perfundira por via intravenosa. El ensayo se realizard en el
Hospital Universitario Vall d’Hebrén, el Hospital Clinico Universitario de Valencia, el Hospital
Universitario Ramén y Cajal, el Hospital Universitario de Salamanca, el Instituto Catalan de
Oncologia y el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

Organismo modificado genéticamente

El OMG, liso-cel; también denominado BMS-986387 y JCARO017, son linfocitos T autélogos CD4+ y
CD8+ que expresan un receptor CAR especifico de CD19 comprendido de un fragmento variable
monocatenario [scFv] derivado de un anticuerpo monoclonal, region bisagra de 1gG4, dominio
transmembrana de CD28, dominio coestimulador de CD137 [4-1BB] y dominio de sefializacion de
CD3C), y un receptor del factor de crecimiento epidérmico truncado (EGFRt).

La modificacion se lleva a cabo ex vivo, usando un vector lentiviral, derivado del VIH-1, sin
capacidad de replicacion, autoinactivable, que expresa el gen que codifica el CAR especifico para el
antigeno CD19.

Evaluacioén del riesgo

En el ensayo clinico se utilizara el mismo organismo modificado genéticamente que en los ensayos ya
autorizados B/ES/17/12, B/ES/18/08, B/ES18/09 y B/ES/20/06.

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).
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https://www.miteco.gob.es/content/dam/miteco/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/erma_b_es_17_12_tcm30-437758.pdf
https://www.miteco.gob.es/content/dam/miteco/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/erma_b_es_18_08_tcm30-481731.pdf
https://www.miteco.gob.es/content/dam/miteco/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/erma_b_es_18_09_tcm30-481734.pdf
https://www.miteco.gob.es/content/dam/miteco/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/erma_b_es_20_06_tcm30-511408.pdf

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 informacidn sobre las posibles incidencias, si las hubiera.
La remision de esta informacion sera condicion indispensable para la concesion de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.
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