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MUSE CELLS
Células multi linaje diferenciadas resistentes al estrés.

NOMBRE DEL PRODUCTO
Muse Cells.

COMPOSICION

La solucidn contiene:

Células multi linaje diferenciadas resistentes al estrés, en diferentes
presentaciones:

10 Millones de celulas
25 Millones de celulas
50 Millones de celulas

FORMA FARMACEUTICA Y CONSIDERACIONES DE USO
Solucién inyectable.

PRESENTACION
El contenedor pléstico (container) protege al monovette que
contiene 4 ml del producto.

PROPIEDADES TERAPEUTICAS

Las células Muse son una subpoblacidon de células pluripotentes
enddégenas no tumorogénicas, identificadas por la expresidn
SSEA-3* . Se encuentran en tejido adiposo, corddén umbilical y
placenta, representando una fraccion miima (0.01-0.03 %) de las
células  mononucleares. A diferencia de las células madre
mesenquimales (MSCs), las Muse poseen pluripotencia moderada,
resistencia al estrés, homing selectivo a tejidos lesionados y un
sistema intrinseco de privilegio inmunoldgico que permite su
administracién alogénica sin inmunosupresores ni compatibilidad
HLA.

Mecanismo de accion

Las células Muse ejercen su accidn terapéutica mediante un conjunto
de mecanismos regenerativos, inmunomoduladores y
antiinflamatorios. Tras su administracion intravenosa, reconocen los
tejidos dafiados a través de esfingosina-|-fosfato (SIP) liberada por
células dafiadas migrando selectivamente al sitio de lesién, lo que les
permite migrar selectivamente al sitio de lesién vy diferenciarse
espontdneamente en los tipos celulares del tejido afectado,
reemplazando células necrdticas o apoptdticas sin necesidad de
estimulacion externa.

) —

factores trdficos (IL-10, TGF-B, PGE2, HGF, VEGF, G-CSF, MMPs)
que reducen la inflamacién, inhiben la fibrosis, promueven la
angiogénesis y estimulan la reparacion tisular. Aunado a esto las
Muse expresan HLA-G (=90 %) y carecen de HLA-DR, lo que
suprime linfocitos T, B, NK y macrdfagos. En conjunto, estos
mecanismos confieren a las células Muse un perfil terapéutico
Unico, combinando regeneracién estructural, control de la
respuesta inflamatoria y estabilidad inmunoldgica prolongada.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Las células Muse han mostrado eficacia como coadyuvantes en
patologias que se benefician del potencial regenerativo como en
infarto agudo de miocardio (reduccién del drea de infarto y mejor
funcién  ventricular), dafio isquémico cardiaco, accidentes
cerebrovascular isquémico (regeneracion neuronal y recuperacion
funcional), epidermdlisis bullosa (reparacién dérmica y sintesis de
coldgeno VII/XVII), esclerosis lateral amiotrdfica (neuroproteccién y
menor atrofia muscular), lesion medular (mejorfa motora) y
nefropatias crénicas (disminucidn de fibrosis y regeneracion
parenquimatosa), sindrome de dificultad respiratoria aguda por
COVID-19 'y pancreatitis severa (reduccidon de citocinas
proinflamatorias y necrosis), y encefalopatia hipdxico-isquémica
neonatal (neuroproteccién vy preservaciéon de la barrera
hematoencefdlica).

Posologia y forma de administracion.

Via intravenosa. Canaliza al paciente con 100 mL de solucidn salina
al 0.9% y verifica la correcta colocacion de la via. Recupera el
contenido del monovette y administra la suspension a través del
conector en Y del equipo de venoclisis, de forma lenta y sin bolo.
Finaliza pasando el resto de la solucidn salina en un lapso de |5
minutos.

Contraindicaciones.

e Hipersensibilidad o alergia a cualquier componente de la
féormula
e Diagndstico confirmado de neoplasia

Advertencias y precauciones.

e No existen evidencias sobre su seguridad y eficacia en nifos
menores de |2 afios
e El producto puede contener trazas de medio de cultivo.
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Interacciones.

Hasta la fecha no se han documentado interacciones adversas graves
entre células MUSE y medicamentos especificos en la literatura
cientffica. No obstante, por su perfil inmunomodulador se
recomienda precaucion al combinarlas con firmacos que actian
sobre el sistema inmunoldgico o la coagulacidn. El uso concomitante
de inmunosupresores como metotrexato, infliximab o tocilizumab
puede potenciar la inmunosupresién, lo que incrementa el riesgo de

DATOS ADICIONALES

a.

Listado de excipientes
Solucién salina 09%.

Periodo de validez
Después de su recepcidn, el producto debe administrarse de
inmediato o dentro de un plazo mdximo de 24 horas.

infecciones y puede afectar la viabilidad de las MUSE. Del mismo e, Condiciones de almacenamiento y conservacién
modo, el empleo de anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios Conservar en refrigeracién entre 2 y 8 °C, protegido de la luz
eleva el riesgo de sangrado solar directa. No exponer a fuentes de radiacién ni a fuego.
) Evitar la congelacion. Mantener fuera del alcance de nifios y
Embarazo y lactancia. animales domésticos.
El uso de terapias con MUSE estd contraindicado durante el
d. Manejo de residuos

embarazo vy la lactancia, ya que no existen estudios clinicos que
respalden su seguridad en estas etapas. Se desconoce si los
componentes de la formulacién pueden afectar el desarrollo fetal o
la salud del lactante.

Efectos adversos.

Pueden presentarse Vértigo, nduseas, sincope, cefalea, vémito,
febricula (temperatura <38 °C), fatiga o mialgias, generalmente
autolimitados en un periodo de 24 a 48 horas posteriores a la
aplicacion.

En la literatura se han reportado reacciones adversas poco frecuentes
como  hipersensibilidad  (urticaria o  erupcidn  cutdnea),
tromboembolismo,  dolor  tordcico,  arritmias, disnea vy
adormecimiento en el sitio de aplicacién o en las extremidades. Se
recomienda consultar al médico ante cualquier sintoma anormal o no
descrito previamente..

REFERENCIAS

- Diluir con cloro al 0.1% y desechar en el desagtie.

- La refrigeracién por un periodo mayor al recomendado
disminuye la viabilidad del producto y puede aumentar la
aparicion de efectos secundarios.
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