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O Produccion de bacteriéfagos

Ausencia de regulacion especifica en Europa
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Si son considerados medicamentos, pero éde qué tipo?

B AP i human medicinal products specifically designed for phage therapy

CONGRESO Committee for Medicinal Products for Human Use (EMA). Concept paper on
’ ’ NACIONAL the establishment of a Guideline on the development and manufacture of
MALAGA 15-17 OCT 25 (EMA/CHMP/BWP/486838/2023). 2023 Dec 4.



Tipos de fagos

O Produccion de bacteriéfagos
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Faltus T. The Medicinal Phage-Regulatory Roadmap for Phage Therapy under
EU Pharmaceutical Legislation. Viruses. 2024 Mar 12;16(3):443. doi:
10.3390/v16030443. PMID: 38543808; PMCID: PMC10974108.
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Wild-type
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estandarizados industrial
Modificados
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industrial
Modificados
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Seleccion desde
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Regulacidn veterinaria @)

EUROPEAN MEDICINES AGtNCY

SCIENCE MEDICINES HEALT

13 October 2023
EMA/CVMP/NTWP/32862/2022
Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP)

Guideline on quality, safety and efficacy of veterinary
medicinal products specifically designed for phage
therapy

Draft agreed by Novel Therapies and Technologies Working Party

NTWP) 14 November 2022
Adopted by CVMP for release for consultation 18 January 2023
Start of public consultation 27 January 2023
End of consultation (deadline for comments) 31 May 2023
Revised draft agreed by Novel Therapies and Technologies Working
party (NTWP) 29 August 2023
Adopted by CVMP 5 October 2023
Date coming into effect 13 October 2023
s [ Novel phages, phage therapy |

CONGRESO Committee for Veterinary Medicinal Products (EMA). Guideline on quality,
NACIONAL

ek edibmdbiiond b= safety and efficacy of veterinary medicinal products specifically designed for
FARMACIA HOSPITALARIA phage therapy (EMA/CVMP/NTWP/32862/2022). 2023 Oct 13.
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O Produccion de bacteriéfagos

Situacién en EEUU

* No existe regulacion especifica

* Mayor experiencia de uso:

- Emergency Investigational New Drug

)
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Berryhill BA, Gil-Gil T, Smith AP, Levin BR. The future of phage therapy in the
USA. Trends Mol Med. 2025 Apr 22:51471-4914(25)00084-X. doi:
10.1016/j.molmed.2025.03.013. Epub ahead of print. PMID: 40268588;
PMCID: PMC12353889.
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O Produccion de bacteriéfagos

Presentacién 1]

FAGOS GDHOS 0 MO DEFINIDA
FORMA FARMACEUTICA NO
DISPOMIBLE - 816321
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Principio Activo 15

FAGOS GDHS

Proveedor

Agencia Espariclz de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

Observaciones

CASOS
EXCEPCIOMALES. SE
DEBE ACCEDER A ESTE
TIPS DE
MEDICAMENTOS
MEDIANTE ENSAYD
cLinico

Mas informacion

Fecha actualizacion: 09/07/2024
Estado: NO DISPONIELE
Precio Facturacien(€): 0
@ uso hospitalario
Estudio especial

Documentacion
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Entorno de manipulacion

Grupo de riesgo 1: “Agentes bioldgicos que tienen escasisimas probabilidades
de causar enfermedades en el ser humano. No producen infecciones y tienen

S seth ® Manipulacion de bacteriéfagos

pocas probabilidades de propagarse en la colectividad.”
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PRODUCTOS DE ALTA
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(1) Totalmente indicada
CONGRESO
i NACIONAL
Al e e eaiams  Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSST). Nota Técnica

{2) Puede utilizarse

{3) Uso no recomendado

MALAGA 15-17 OCT 25 de Prevencion n¢ 233 (N/PO.' 211-90-011-7). 1989.




Al ventitadoe exiractce

Filtro HEPA

Entorno de manipulacion

Indicacior de
Ikjo do are

* CSB clase II:
- Esterilidad
- Zona de trabajo a P negativa T

Verheust C, Pauwels K, Mahillon J, Helinski DR, Herman P. Contained use of
CONGRESO Bacteriophages: Risk Assessment and Biosafety Recommendations. Applied
NACIONAL Biosafety 2010 15:1, 32-44

SOCIEDAD ESPANOLA DE

PARMACIA HOSPITALARIA Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSST). Nota Técnica
gepor bR ik de Prevencion n® 233 (NIPO: 211-90-011-7). 1989.
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Forma de manipulacion

e EPI
e Material esterilizado
e Procedimiento sencillo
e Especificaciones particulares
ﬂ ﬁgg?gﬁf\? Verheust C, Pauwels K, Mahillon J, Helinski DR, Herman P. Contained use of
“‘ ) SOCIEDAD ESPAROLA DE Bacteriophages: Risk Assessment and Biosafety Recommendations. Applied

FARMACIA HOSPITALARIA
Biosafety 2010 15:1, 32-44
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de Farmacia Hospitalaria

Limpieza y gestion de residuos

e Tratar como residuos bioldgicos con potencial infeccioso
e Derrames: Aislar |la zona, colocar EPI, limpiar, eliminar residuos, notificar

e Virucidas:
- Oxidantes
- Etanol
- Luz UV

“ ﬁgg?gﬁiol_ Verheust C, Pauwels K, Mahillon J, Helinski DR, Herman P. Contained use of
SOCIEDAD ESPAROLA DE Bacteriophages: Risk Assessment and Biosafety Recommendations. Applied
FARMACIA HOSPITALARIA
Biosafety 2010 15:1, 32-44
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Coordinacidn entre personas
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esefh ® Administracion de bacteriofagos

Claves en la administracion

e Comprobar integridad del medicamento y sus condiciones de conservacion
e Revisar via y forma de administracion
e No exponer a factores inestabilizantes o inactivadores \

e Registrar el lote administrado
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Conclusiones

e La produccidn y el uso de bacteriofagos aun no estan regulados en
nuestro entorno, por lo que se consideran terapias experimentales

e Los bacteriofagos requieren un manejo especifico durante su
preparacion, por lo que debe realizarse de forma cuidadosa y
metddica

e Es imprescindible colaborar con enfermeria en la implementacion
de protocolos de administracion de bacteriéfagos que minimicen
los riesgos de este procedimiento
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Muchas gracias
Moltes gracies
Moitas grazas
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